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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft ein Blutanalysegerét (2) mit einer ein Stechelemente (8, 114, 122, 232) aufweisen-
den Blutentnahmevorrichtung (6), mit Testmittel (10) fur die Aufnahme einer Minimalmenge von Blut, wobei die Testmittel (10)
und die Stechelement (8, 114, 122, 232) auf einem gegeniiber dem Gehzusekdrper (4) drehbaren Triger (50) angeordnet und mit
diesem in das Geriit einsetzbar sind und durch Drehen des Trigers (50) die Testmittel (10) und die Stechelemente (8, 114, 122, 232)

in voneinander verschiedene Arbeitspositionen (32, 34) beziglich des Gehzusekdrpers bringbar sind.
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BLUTANALYSEGERAT UND STBCﬁVORRICHTUNG 2UR VERWENDUNG BEI -DER BLUTANALYSE

Beschreibung

Die Exrfindung betrifft ein Blutanalysegerdt zur Bestimmung -
eines Analyten, wie z.B.'Fructosamin, Lactat, Cholesterol
oder insbesondere Glucose, an unmittelbar zuvor entnommenen
Minimalmengen von Blut eines Benutiers, mit einem
Gehdusekdrper, mit einer ein Stechelement aufweisenden
Blutentnahmevorrichtung, mit einem Testmittel fir die
Aufnahme einer Minimalmenée von Blut, mit einer eine
Auswerteelektronik umfassenden Auswerteeinrichtung und mit
einer Anzéigeeinrichtuﬁg, die ein als'ein'einzigés Gerat

" handhabbares Komplettsystem bilden, wobei der Gehausekdrper
eine der Arbeitsposition des Stechelements zugeordnete
Stechposition zum Anlegen einer Hautoberfliche eines
Benutzers aufweist und eine an anderer Stelle des
Gehausekdrpers ausgebildete Aufgabeposition zum Aufgeben
einer aus der zuvor gestochenen Hautoberfléche austretenden
Minimalmenge von Blut auf éiniTestmittel aufweist, wobei eine"
Mehrzahl von Testmitteln und Stechelementen in das Geréat
einsetzbar ist, die zur Durchflihrung mehrerer MeSsungen
nacheinander in eine Arbeitsposition bringbar sind, wobei bei
P081tlon1erung eines Stechelements in seiner Arbeitsposition
das Stechelement in die an der Stechposition angelegte
Hautoberflache eines Benutzers einstechbar ist und aus der
Hautoberfléche austretendes Blut durch Anlegen der
Hautoberfldche an die Aufgabeposition auf ein Testmittel
aufgegeben werden kann, welches sich in einer Arbeltsp051t10n
der Testmlttel befindet. '

Die Erfindung befasst sich also mit sogenannten "all-in-one"-
. Komplettgerdten. Die Testmittel kénnen beipielsweise in Form
einer ein Messfeld definierendéen Membran ausgebildet sein,

die mit der entnommenen Minimalmenge von Blut benetzt wird
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und Testreagenzien.umfasst, mit Hilfe derer die Analyse
ausgefithrt wird. Die Auswerteeinrichtung kann beispielsweise
optisch, vorzugsweise reflektometrisch, oder elektrochemisch
arbeiten.

US-A-5,971,941 zeigt nach einer Ausfiihrungsform ein
Komplettsystem im vorstehend geschilderten Sinne, wobei eine
Kassette mit'ungebrauchteﬁ streifenfdrmigen Testmitteln in
ein'Grundgerét'eingesetzt und dann mittels eines Schiebers
ein jeweiliges Testmittel in eine jeweilige Arbeitsposition
gebracht werden kann. lber eine Ausléseeinrichtung, welche
einen Teil der Blutentnahmevorrichtung bildet, wird mittels
eines StdBels ein Stechelement zur Blutentnahme nach aufen
gestoBen, um die Hautoberfliche eines Benutzers zu
durchstechen, damit kapillares Blut‘zur Analyse gewonnen
werden kann. Die Stechelemente sind jeweils auf einem
Teststreifen integriert und werden so zusammen mit dem
Teststreifen in Position gebracht. Nahere pusfiilhrungen, wie
die Analyse ausgefithrt wird, lassen sich dieser Druckschrift
nicht entnehmen. Nach einer weiteren in dieser Druckschrift
beschriebenen Ausfithrungsform wird ein wegwerfbarer
zylinderformiger Aufsatz oder Einsatz beschrieben, welcher
ein Stechelement und eine tablettenfdérmige Testmembran mit
einer Druchtrittséffnung fir das Stechelement aufweist.
Dieser Aufsatz oder Einsatz wird‘dann in eine Halteausnehmung
einer StoéBelanordung eingesetzt, welche das Stechelement zur
Blutentnahme nach aufen driickt. Vor und nach jedem
Testvorgang muss die wegwerfbare Einheit montiert bzw.

demontiert werden.

Auch nach DE 198 19 407 Al soll nach einer Ausfithrungsform
eine Mehrzahl von streifenférmigen Testmitteln mit in nicht
beschriebener Weise darauf integrierten Stechelemenfen in ein
Analysegerdat einsetzbar und nacheinander in eine '
Arbeitsposition bringbar sein. Eindeutige Hinweise auf die
technische Realisierbarkeit lassen sich der Druckschrift
nicht entnehmen.



WO 03/070099 ' PCT/EP03/01700

Aus US-A-4,787,398 ist ein.Blutzuckermessgerdt bekannt mit
einem Grundgerdt mit einer Sthelanordnﬁng zum Auslenken
eines Stechelements und mit einer Auéwerteeinrichtung~und
einer Anzeigeeinrichtung. Fiir jede Messung muss an dem
-Grundgerat eine auswechselbare Einheit_angeordnet werden,
welche das Stechelement und ein mit Blut zu benetzendes
Testmittel in Form eines  Teststreifens umfasst. Diese
auswechselbare Einheit wird nach jedem Gebrauch verworfen.

Ein aus EP 0 449 525 Al bekanntes Blutanalysegerét'umfasst
©zwar ebehfalls eine integrierte Blutentnahmevorrichtung mit
einem Stechelement. Vor jéder Inbetriebnahme muss aber ein
neues Stechelement manuell in die Auslése&orrichtung als Teil
der Blutentnahmevorrichtung eingesetzt werden, und danach
muss ein Teststreifen in das Gerdt eingesetzt werden.

Auch US-A-4,627,445 zeigt ein Blutzuckermessgerat mit
integrierter Blutentnahmevorrichtung. Auch hier muss aber vor
jeder Messung eine neue auswechselbare Einheit aus
Stechelement und Testmittel aufwendig an einem Grundgerit
montiert und danach demontiert werden..

Entsprechendes zeigt US-A-5,951,492. GemaB dieser
Druckschrift umfasst eine wegwerfbare‘Einheit eineukapillare
Réhre, an deren kdrperabgewandtem Ende ein Teststreifen
vorgesehen ist, der mit der entnommenen Minimalmenge von Blut
beauféchlagt wird. Die kapillare Rohre ist an ihrem
Vorderende mit einem Stechelement ausgebildet. Wiederum muss
vor und nach jedem Messvorgang eine neue wegwerfbaré Einheit
der soeben'beschriebenen Art montiert bzw. demontiert werden. .

Des weiteren sind aus EP 0 877 250 A2, EP 0 949 506 A2 und EP
0 811 843 A2 nicht gattungsgemdfe Blutanalysegerdte bekannt,
bei denen eine Mehrzahl von Testmitteln auf einer drehbaren
Scheibe als Trager fir die Testmittel angeordnet sind, wobei
die'Testmittel aufeinanderfolgend in eine Arbeitsposition

bringbar und zum Benetzen mit einer Minimalmenge von Blut aus
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dem Gehdusek6rper herausschiebbar sind.

BAus US 6,228,100 Bl und US 4,794,926 sind Blutentnahme- bzw.
-stechvorrichtungen bekannt, bei denen eine Anzahl von
Stechelementen auf einem gegeniiber einem Gehdusekdrper
drehbarenJTréger angeordnet sind. Gem&dB US 6,228,100 Bl

* werden die Stechelemente radial mittels einer Stofvorrichtung
ausgestolen und gemdB US 4,794,926 sind die Stechelemente in
axialer Richtung orientiert und aktivierbar.

Ausgehend von dem eingangs genannten, ein "all-in-one"-
Komplettgerat beschreibenden Stand der Technik, liegt der
vorliegenden Erfindung die Aufgabe zugrunde, ein Gerat zu
schaffen, welches kompakt, also raumsparend, ausgebildet
werden kann und als benutzer- und bedienungsfreundlich
angesehen werden kann. Gebrauchte. und ungebrauchte Testmittel
bzw. Stechelemente sollen auf einfache Weise in das Gerat
eingesetzt bzw. aus dem Ger&t entnommen werden kénnen.

Diese Aufgabe wird bei einem Blutanalysegerdt der eingangs
genannten Art erfihdungsgeméB dadurch geldst, dass die
Testmittel und die Stechelemente auf einem gegeniiber dem
Gehdusekdrper drehbaren Trédger angeordnet und mit diesem in
das Gerdt einsetzbar sind und dass durch Drehen des Trédgers
die Testmittel und die Stechelementé in voneinander
verschiedene Arbeitspositionen beziiglich des Gehdusekdrpers
bringbar sind.

Nach der Erfindung werden also sowohl die Testmittel als auch
die Stechelemente auf einem drehbaren Trager angeordnet und
kénnen so durch eine Drehbewegung in ihre jeweilige
Arbeitsposition gebracht werden. Wenn vorstehend von
Arbeitspositionen der Testmittel und der Stechelemente die
Rede ist, so wird hierunter diejenige Position oder auch
diejenige Drehstellung eines Testmittels bzw. eines
Stechelements gegeniber dem GehdusekSrper verstanden, in der
es bestimmungsgemdB zum Einsatz kommt. Ein Stechelement



- WO 03/070099 . : ‘ : PCT/EP03/01700

5

befindet sich in der Arbeitsposition der Stechelemente, wenn
es aus dieser Arbeitsposition'zur Ausfithrung eines )
Stechvorgangs liber die Stechposition hinausbewegbar ist. Ein
Testmittel befindet sich in der Arbeitsposition der
Testmittel, wenn es in dieser Arbeitsposition mit einer
Minimalmenge voh Blut benetzbar ist. Wénn vorstehend von
verschiedenen Arbeitspositionen der Testmittel und der
Stechelemente die Rede ist, so wird hierunter verstanden,
‘dass ein Benutzer nach dem Stechen der Hautdberfléche in der
Stechposition des Gerdts die Hautoberfldche, also '
iblicherweise den Finger,.von der Stechposition lést und an
die Aufgabeposition anlegt, um eine Minimalménge von Blut an
ein Testmittel zu tibertragen. Beispielsweise kann sich die
Arbeitsposition der Stechelemente in einer 3-Uhr-Position und
die Arbeitsposition der Testmittel in éiner 6~Uhr-Position
befinden. Verschiedene'Arbéitspositionen von Testmitteln und
Stechelementen lassen sich aber auch in einer einzigen
Drehstellung des Trdgers erreichen, indem etwa die
Stechelémente radial angeordnet sind und die Testmittel axial
orientiert sind. Die zugehérigé Stechposition wdre dann
'radial'am Gehdusekérper und die Aufgabéposition wdre axial am
Gehausekorper vorgesehen. ‘

Die Verwendung eines drehbaren Trdgers gestattet es, eine

~ kompakte Bauform des Gehidusekdrpers zu verwirklichen.
Dadurch, dass die jeweils gebrauchten Testmittel und
Stechelemente durch Drehen ihres Trigers aus der
Arbeitsposition gebracht werden, gelangen sie auf diese Weise
automatisch in eine Entsorgungsposition, ohne dass ein
weiterer separater Translationsvorgang vorgesehen werden

miisste.

Es wiare denkbar und vorteilhaft,‘Wenn die Testmittel,adf
demselben manuell handhabbaren Trdger angeordnet sind, so
'dass Stechelemente und Testmittel_als eine einzige manuell
handhabbare Einheit beispielsweise einer Umverpackung
entnommen werden koénnen und mit einem einzigen Vorgang in das
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Analysegerat eindesetzt werden k&nnen.

Im Hinblick auf eine vereinfachte Herstellbarkeit der .
Testmittel und Stechelemente erweist'es sich aber auch als
vorteilhaft, wenn der Tr&dger ein erstes Tragerteil fiir die
Testmittel und ein zweites Tragerteil fiir die Stechelemente
umfasst, die zu einer manuell handhabbaren Einheit,
Vorzugsweise/bereits.werksseitig, montierbar sind, so dass
diese handhabbare Einheit als ganze in das Gerit einsetzbar
und nach Gebrauch wieder entnehmbar ist. Es soll aber auch
- die separate Herstellung und Bereitstellung von Testmitteln
auf einem ersten Tr&dgerteil und Stechelementen auf einem A
zweiten Trédgerteil erfasst werden, die einzeln in das
Blutanalysegerédt in ihre dortige drehbare Anordnung
einsetzbar sind, obschon. dies zwei getrennte

Bestiickungsvorgédnge durch den Benutzer erfordert.

Wenn verschiedene Tragerteile fir die Testmittel und die

Stechelemente vorgesehen sind, so érweist es sich als

vorteilhaft, wenn diese beiden Tragerteile drehfesf

" miteinander koppelbar sind, so dass es ausreichend ist, wenn

. ein einziger Antrieb des einen oder anderen Tridgerteils im
Inneren des Analysegerdts vorgesehen wird. Auch wenn die
Tradgerteile zu einer einzigen manuell handhabbaren Einheit
montiert sind, ware es denkbar, zwei getrennte
Antriebsvorrichtungen imAAnalysegerat vorzusehen, was sich
flir einige Anwendungen als vorteilhaft erweisen mag.

Nach einer bevorzugten Ausfihrungsform der Erfindung weist
der Trager oder die Trigerteile oder eines der Tragerteile
eine mittige Ausnehmung auf, innerhalb der eine -
Antriebseinrichtung fir die Blutentnahmevorrichtung

vorgesehen ist.

Vorzugweise ist der Triger oder die Tragerteile oder eines
der Tragerteile ringartig ausgebildet und um das Ringzentrum
drehbar im Sinne von rotierbar angeordnet.
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Der Antrieb des Trdgers oder der Trdgerteile kann in an sich
beliebiger, vorzugsweise kompaktbauender Weise verwirklicht
sein. Als zweckmdBig erweisen sich elektromotorische
Antriebsvorrichtungen oder aber manuell betdtigbare, also
mechanische Antriebsvorrichtungen, die beispielsweise hebel-~
oder schiebergesteuert ausgebildet sein kénnen. Vorzugsweise
sind diskrete Drehstellungen des Trégers oder der Tragerteile
vorgeseheh, die sich entweder durch Rast-, Schritt- oder
Anschlagmittel oder durch geeignete'Ausbildung der
'Antriebsvorrichtung verwirklichen lassen. -

'Als besonders vorteilhaft und kompaktbauend hat es siéh
erwiesen, wenn der Triger oder die Trigerteile eine mittige .
Ausnehmung aufweisen, die zugleich ein Antriebsmittel oder
einen Teil eines Antriebsmittels zum Drehen des Tridgers oder
der Tr&gerteile umfasst. In Vorteiihaftér Weise ist dieées

.Antriebsmittel durch eine Innenverzahnung ausgebildet, mit
der ein weiteres Antriebsrad kammt.

Von der Erfindung éind sowohl Ausfiihrungsformen des
Blutanalysegerats erfasst, bei denen die Stechelemente so auf

. dem Trager angeordnét.sind, dass sie in der Arbeitsposition
eine Stechbewegung in radialer Richtung in Bezug auf die A
Drehbarkeit des Tragers ausfiihren, als auch solche
Ausfiihrungsformen, bei denen die Stechelemente eine
Stechbewegung in axialer Richtung ausfiihren.

Die Anordnung der Stechelemente auf dem Trager kann in
verschiedener Weise verwirklicht werden. Nach einer
vorteilhaften Ausfihrungsform ist ein jeweiliges Stechelement
‘vor Ausfithrung eines Stechvorgangs in einem einen
Zylinderraum bildenden Hilsenmittel angeordnet und von einem
darin bewegbaren Kolbenmittel gehalten. Es erweist sich als
vorteilhaft, wenn in diesem Fall das Stechelement ein
Einspritzteil des als Kunststoffspritzteil ausgebildeten
Kolbenmittels bildet.
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Da es an sich zwingend erforderlich ist, dass die
Stechelemente auf dem Triger vor Ausfithrung eines
Stechvorgangs von einer Sterilit&dtsbarriere umgeben sind,
erweist sich die vorstehend beschriebene Ausfihrungsform als
vorteilhaft, da in diesem Fall die Sterilitdtsbarriere von
dem dann éinseitig geschlossenen Hiilsenmittel und dem
Kolbenmittel gebildet sein kann. Um das Hilsenmittel auf der
von dem Kolbenmittel abgewandten Seite keimdicht, also mithin
steril, zu verschliefen, erweist es sich als vorteilhaft,
wenn dieses Ende von einer insbesondere aufgesiegelten Folie
abgedeckt ist. Um auch eine den Anforderungen gentigende
Abdichtung zwischen dem Kolbenmittel und einer Wandung des
Zylinderraums zu erreichen, ist dort ein weiteres
Dichtungsmittel vorgesehen. Es kann sich hierbei um eine
Verbindung zwischen Wandung und Kolbenmittel handeln, die bei
der Auéfﬁhrung des Stechvorgangs iberwunden wird; es kénnte
ferner eine Dichtungsmasse dort zum Einsatz kommen, odexr es
kénnten beispielsweise ringformige Wulste und damit
zusammenwirkende Stufen, Absdtze oder Ausnehmungen in dem
jeweils anderen Teil vorgesehen sein.

Im Hinblick auf die Fertigung der so beschriebenen Anordnung
der Stechelemente auf dem Tréger erweist es sich als
vorteilhaft, wenn mehrere Hilsenmittel bandfdrmig
aneinandergefiigt und die Bandenden zur Bildung einer
Kreisform miteinander verbunden sihd. Auf diese Weise konnten
Hillsenmittel in Form endloser Bander hergestellt, in
Abschnitte geteilt und deren Enden zur Bildung einer
Kreisform und damit zur Bildung eines Trdgers oder eines
Tridgerteils gefertigt werden. Die bandférmig angeordneten
Hiilsenmittel k&énnten aber auch nur entlang eines Teilkreises

angeordnet sein.

Nach einer anderen Ausfithrungsform kann der Trdager mehrere
Vertiefungen aufweisen, in denen jeweils ein Stechelement
angeordnet ist. Bel dieser Ausfiihrungsform erweist es sich

als vorteilhaft, wenn die Stechelemente in axialer Richtung
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bezogen auf die Drehbarkeit des Trédgers angeordnet sind.

Es erweist sich desvweitéren als vorteilhaft, wenn eine die
Vertiefung begrenzende Wandung deformierbar ausgebildet'iSt,
so dass sie zur Ausfihrung des Stechvorgangs durch eine
Antriebseinrichtung der Blutentnahmevorrichtung samt
Stechelement auslenkbar ist. Um die Deformierbarkeit zu
erhohen, konnen invder:die Vertiefung begrenzenden Wandung
auch Schwéchungézonen ausgebildet sein. Es hat sich auch als
vorteilhaft erwiesen, wenn die Vertiefung im wesentlichen

rmulden- oder halbschalenfdrmig ausgebildet ist.

Auch bei dieser Anordnung der Stechelemente auf dem Tréger
erweist es sich als vorteilhaft, wenn die Stechelemente-vor
Ausfihrung eines Stechvorgahgs in steriler Umgebung »
aufgenommen sind. Eine Sterilitdtsbarriere kann in diesem
Fall in vorteilhafter Weise von einem die Vertiefung
iberfangenden folienartigen Abdeckmittel gebildet sein.
Dieses ist unmittelbar vor Ausfithrung des Stechvorgangs
entweder entfernbar, oder es ist entsprechend diinn und damit
von dem Stechelement durchstoBbar ausgebildet.

Nach einer weiteren Ausfiihrungsform des Blutanalysegeréts'
‘tragen die Stechelemente vor Ausfiihrung eines Stechvorgangs
an ihrem freien Ende ein l&sbares Schutzkappenmittel, welches
vorzugsweise zugleich eine Sterilitéatsbarriere bildet und fdr
das freie Ende eines jeweiligen Stechelements sterile

Bedingungen gewdhrleistet.

Bei der Ausfithrung des Stechvorgangs konnte das Stechelement
durch das Schutzkappenmittellhindurch gestodhen werden. Es
ware aber auch als vorteilhaft anzusehen, wenn das
Schdtzkappenmittel unmittelbar vor Ausfiihrung des
Stechvorgangs von dem betreffenden Stechelement losgeldst
werden kann. Dies kann in vorteilhafter Weise ‘durch
geringfiigiges Zurickziehen des jeweiligen Stechelements
unmittelbar vor Ausfihrung des Stechvorgangs erreicht werden,
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indem das Schutzkappenmittel durch ein Anschlagmittel oder
dergleichen an einer Mitbewegung mit dem Stechelement
gehindert wird. Es erweist sich dann als vorteilhaft, .wenn
das jeweilige Schutzkappenmittel nach dem Ablésen von dem
betreffenden Stechelement aus dem Bewegungspfad des
Stechelements entfernbar und in einen Aufnahmeraum
verbringbar ist. Hierfiir konnte beispielsweise die

Schwerkraft oder ein Federmittel verwendet werden.

‘Auch die Anordnung der Testmittel auf dem Tradger kann derart
sein, dass die Testmittel in Bezug auf die Drehbarkeit des
Tridgers axial orientiert sind oder dass sie radial orientiert
sind.

Vorzugsweise sind die Testmittel axial orientiert, was
bedeutet, dass auch die Aufgabeposition fiir eine '
Hautoberfliache zumeist eines Fingers eines Benutzers in
axialer Richtung orientiert ist, wenn nicht, kapillare
Flissigkeitspfade zwischen der Aufgabeposition und dem in
seiner Arbeitsposition befindlichen Testmittel
zwischengeordnet sind. Bei einer axialen Ausrichtung oder
Orientierung der Testmittel mit ihrem im allgemeinen ebenen
oder fliachenhaft erstreckten Messfeld erweist es sich als
vorteilhaft, wenn die Testmittel an einen scheibenfdrmigen,
insbesondere ringscheibehférmigen Tragerteil vorgesehen sind,
dessen Ebene senkrecht zur Drehachse des Tragers orientiert
ist und vorzugsweise mit einer Ebene der jeweiligen

. Testmittel lbereinstimmt.

Nach einer weiteren Ausfithrungsform der Erfindung erweist es
sich als vorteilhaft, wenn die Aufgabeposition am
Gehiusekdrper durch ein bewegbares Abdeckteil abgedeckt ist,
wenn sie nicht bendtigt wird, und freigebbar ist, wenn eine
Analyse durchgefiihrt werden soll. '

In weiterer Ausbildung dieses Erfindungsgedankens erweist

sich als vorteilhaft, wenn durch Bewegen des Abdeckteils in
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Richtung einer Freigabe der Aufgabeposition eine
Antriebseinrichtung der Blutentnahmevorrichtung aktivierbar
ist, 'd.h. wenn hierdurch ein Ausldsedruck oder eine Spannung -
erzeugt oder auch ein elektromotorisches Antriebsmittel
angeéteuert wird. Als besonders'vorteilhaft hat es sich
erwiesen, wenn die Antriebseinrichtung der : _
Blutentnahmevorrichtung durch Spannen eines Federmittels
aktivierbar ist.

Nach einer ganz besonders bevorzugten Weiterbildung der
Erfindung wird vorgeschlagen, dass das Blutanaleegerét_ein
manuell bewegbares Steuerelement aufweist, das mit der
Antriebsvorrichtung fiir das Stechelement und mit dem
drehbaren Trager so gekoppelt ist, dass bel Bewegen des
Steuerelements eine Akthlerung der Antriebsvorrichtung fur
das Stechelement und eine Drehbewegung des Tragers erfolgt.
Dieses manuell bewegbare Steuerelement kann beispielsweise in
Form eines Rades, eines Schiebers oder aber in bevorzugter
Welse auch von dem vorstehend . erwdhnten Abdeckteil gebildet
sein. Die Kopplung zwischen Steuerelement .und
Antriebsvorrichtung bzw. Trager kann derart ausgebildet sein;
dass ‘das Aktivieren der Antriebsvorrichtung und das Drehen »
des Trdgers gleichzeitig erfolgt. Es widre aber auch denkbar,
dass dies zeitlich nacheinander erfolgt. Inbesondere kénnte
die Kopplung zwischen Steuerelement und Antriebsvorrichtung
bzw. Tréger.derart ausgebildet sein, dass wahrend einer
ersten Phase der Bewegung in einer ersten Stellrichtung das
Drehen des Tragers erfolgt und wihrend einer zweiten Phase
der Bewegung, die beispielsweise in Gegenrichtung zur ersten
Stellrichtung erfolgen kann, die Aktivierung der
Antriebsvorrichtung erfolgt.

Um ein schrittweises Weiterdrehen des Trigers zu erreichen,
erweist es sich als vorteilhaft, wenn das Steuerelement
wahrend einer ersten Phase der Bewegung in einer ersten
Stellrichtung mit dem Triger in(Antriebsverbindung bringbar
- ist und wdhrend einer zweiten Phase der Bewegung entgegen der
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Stellrichtung, also bei einer Riickbewegung des Steuerelements
in seine Ausgangslage, auBer Antriebsverbindung brihgbar ist.
Bei dieser Riickstellbewegung des Steuerelements kann es sich
des weiteren als vorteilhaft erweisen, wenn hierdurch die
Antriebsvorrichtung fir das Stechelement in eine Ausgangs-
oder Ruheposition zuriicksetzbar ist.

Die Kopplung zwischen Steuerelement und Trdger kann in
vorteilhafter Weise iiber einen Zahntrieb verwirklicht werden.
- Beispielsweise kann eine translatorische oder auch eine
Schwenkbewegung idber zahnartige Mitnahmemittel in einfacher
Weise in eine rotatorische Bewegung umgesetzt werden, die
sich dann leicht zum Antrieb des Trdgers nutzen lisst. Es
ware aber auch‘denkbar, dass die Kopplung zwischen
Steuerélement und Trager auf andere Weise, beispielsweise
durch Mitnahmemittel in der Form von Rastenanordnungen oder

dergleichen verwirklicht ist.

Es hat sich des weiteren als vorteilhaft erwiesen, wenn die
Antriebsvorrichtung fiir das Stechelement eine spannbare und
schlagartig entspannbare Feder, vorzugsweise in der Form
einer Biegefeder, umfasst. Zum Spannen dieser Biegefeder kann
das Steuerelement, insbesondere Uber einen Zahntrieb, auf
eine Aufnahme fiir die Biegefeder einwirken und diese Aufnahme
in der Biegeebene der Biegefeder verschwenken und so die
Antriebsvorrichtung filir das Stechelement spannen, d. h.
aktivieren.

Als ganz besonders vorteilhaft erweist es sich, wenn die
Biegefeder Uber einen Totpunkt binweg in eine stabile
Spannlage bringbar ist, so dass die Antriebsvorrichtung
selbsttidtig in dem aktivierten Zustand verbleibt. Es kann

dann auf einen losbaren Rastmechanismus verzichtet werden.

Nach einem weiteren, an sich selbstdndigen Erfindungsgedanken
ist eine Ausléseeinrichtung fiir die Antriebsvorrichtung fir

das Stechelement durch Anlegen einer Hautoberfliche an die
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Stechposition betatigbar. Die Ausl®seeinrichtung kann in
vorteilhafter Weise als Beriihrungssensor oder als
eindriickbarer Taster’aﬁsgebildet sein.

Es»kahn sich als vorteilhaft erweisen, wenn die
Ausldseeinrichtung an ergonomisch gut betdtigbarer Stelle des
Gehdusekdrpers vdrgésehen ist, insbesondere auf der der
Stechposition im wesentlichen gegentiberliegenden Seite. In
Weiterbildung der Erfindung wird auch eine Ausfuhrungsform
vorgeschlagen,,bel der die Ausloseelnrlchtung in der
Stechp051tlon vorgesehen ist und durch Anlegen der zu
stechenden Hautoberfliche betatlgbar ist. Dlesbezugllch wird
eine Ausfuhrungsform bevorzugt, bei der die ’
Ausléseeinrichtung eine Aussparung fir den Durchtritt des
Stechelements zur Ausfihrung des Stechvorgangs aufweist. -

In weiterer Ausbildung:dér Erfindung wird vorgeschlagen, dass

. ein Retraktionsmechénismus vorgesehen ist, welcher ein

' Zurﬁckziehen’éines Jeweiligen Stechelements unmittelbar im
FAnSChluss an den Stechvorgang bewirkt, so dass die
Hautoberfldche eines Benutzers nur ganz kurzzeltlg gestochen
wird. Ein solcher Retraktlonsmechanlsmqs kénnte im '
einfachsten Fall durch ein Federmittel, welches eine
Rickstellkraft ausiibt, verwirklicht sein. Ein solches
Federmittel kénnte in vielfacher Weise ausgebildet sein.
Beispielsweise kénnte sich ein Stechelement durch ein spiral-
oder bandformlges Federmittel hindurch erstrecken, so dass

- bei.der Ausfuhrung des Stechvorgangs dieses Federmlttel
gespannt wird. Es wdre aber auch denkbar, dass ein solcher
Retraktlonsmechanlsmus bei der Antrlebselnrlchtung der
Blutentnahmevorrlchtung verwirklicht ist, belsplelswelse
durch eine Zwangsfiihrung oder durch eine motorische Vor- und
Zuruckbewegung eines mit dem Stechelement gekoppelten
Antriebsmittels. Wenn beispielsweise das Stechelement an
einem Kolbenmlttel gehalten ist, so kénnte e1n
'Retraktionsmechanismus auch durch Ausbilddng eines
Federmittels an dem Kolbenmittel gebildet werden. Der
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Retraktionsmechanismus koénnte aber auch durch die elastische
Formstabilitdt eines verformbaren Wandbereichs, welcher das

Stechelement unmittelbar hilt, gegeben sein.

Das erfindungsgemiBe Blutanalysegerat lisst sich mit einem im
wesentlichen kreisscheibenférmigen Gehdusekodrper bzw. einer
kreisscheibenférmigen Aufenkontur herstellen. Es kénnte also
insbesondere nach Art eines Uhrehgehéuses, insbesondere nach
Art eines Armbanduhrengehduses ausgebildet sein und |
zusidtzlich eine Zeitanzeigeeinrichtung umfassen. Solchenfalls
erweist es sich als vorteilhaft, wenn der Gehiusekdrper
mittels eines daran befestigbaren Bandes am Handgelenk eines

Benutzers getragen werden kann.

Des weiteren betrifft die Erfindung eine Stechvorrichtung fir
die Entnahme einer Minimalmenge von Blut am menschlichen odexr
tierischen Kérper zu Analysezwecken. Diese Stechvorrichtung
kann in Form eines selbstdndigen Gerats oder integriert in
das vorausgehend beschriebene Blutanalysegerét zur Bildung
eines "all—in—Qne"—Komplettgeréfs ausgebildet sein. Samtliche
nachfolgenden Ausfithrungen und Beschreibungen der
Stechvorrichtung und deren bevorzugter Merkmale werden also
fir sich genommen oder in Kombination mit dem vorausgehend
peschriebenen Blutanalysegerat bzw. mit dessen Merkmalen in

beliebiger Kombination als erfindungswesentlich angesehen.

Somit ist von der Erfindung erfasst eine Stechvorrichtung zur
Verwendung bei der Entnahme einer Minimalmenge von Blut am
menschlichen oder tierischen Korper zu Analysezwecken, mit
einem Gehausekodrper und einer Mehrzahl von Stechelementen,
wobei die Mehrzahl von Stechelementen auf oder in einem
Triger angeordnet und mit diesem in den Gehdusekdrper
einsetzbar und nach Gebrauch wieder aus dem Gehdusekorper
entnehmbar ist, wobei ein jeweiliges Stechelement in einer
Arbeitsposition mit seinem spitzen Ende in eine an eine
Stechposition am Gehausekorper angelegte Hautoberflache eines

Benutzers einstechbar ist, und mit. einer auf ein jeweiliges
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Stechelement in seiner Arbeltsp031tlon e1nw1rkenden
StoBvorrichtung. .

'Eine derartige Stechvorrichtung ist aus DE 100 57 832 C1
bekannt. '

Weitere Stechvorrichtungen mit einer Mehrzahl von ‘
Stechelementen sind beispielsweise aus US-2002/0087056 Al
oder WO 02/36010 Al bekannt. |

Aus EP 0 589 186 Bl ist es beispielsweise bekannt, die
angeschliffene Spitze eines Stecheiements mit einem
Schutzkappenmittel zu versehen, welches vor Ausfiihrung des
Stechvorgangs manuell abgedreht wird. '

Gemdfh WO 01/66010 Al ist eine Vielzahl von Stechelementen in
~voneinander unabhidngigen Kammern eines Magazins
untergebracht, wobei eine jeweilige Offnung der Kammer von
‘einem elastischen Material verschlossen ist, welches beim

Stechvorgang durchstoBen werden kann.

Ausgehend von einer Stechvorrichtung nach der vorstehend
genannten DE 100 57 832 C1 liegt der. vorliegenden Erfindung
-die Aufgabe zugrunde, die Handhabbérkeit_der Stechelemente
innerhalb des Gehdusekdrpers zu verbessern und einen
wirksamen Schutz der freien Enden der.Stechelemente zZu
gewahrlelsten, ohne dass die Ausfihrung des StoBvorgangs
‘hierdurch komp1121ert wiirde oder mit erheblichem Platzbedarf

verbunden wére.

‘Diese Aufgabe wird ausgehend von einer Stechvorrichtung der
genanhtén Art erfindungsgemdf dadurch geldst, dass ein
jeweiliges Stechelement zumindest bereichsweise in einem'_
Haltekoérper aufgenommen ist und ein das spitze einstechbare
Ende bildender Endabschnitt des Stechelements von einem
losbaren Schutzkappenmlttel umgeben ist, dass die
Langsabmessung des jeweiligen Stechelements mit Haltekorper
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"und Schutzkappenmittel in Stechrichtung < 15 mm betr&gt und
dass das Schutzkappenmittel vor der Ausfihrung des

~ Stechvorgangs vorzugsweise quer zur Stechrichtung aus dem
Bewegungspfad des Stechelements mittels eines
vorrichtungsinternen Verdrangungsorgans verbringbar ist.

Wie vorausgehend angedeutet kann die Stechvorrichtung in ein
Blutanalysegerdt integriert sein,. so dass als
Erfindungsgegenstand auch angesehen wird: ein
Blutanalysegerat zur Bestimmung eines Analyten, wie z.B;
Fructosamin, Lactat, Cholesterol oder insbesondere Glucose,
an unmittelbar zuvor entnommenen Minimalmengen von Blut eines
Benutzers, mit einem Geh&usekorper, mit einer ein
Stechelement und eine StoBvorrichtung fir das Stechelement
aufweisenden Blutentnahme- oder Stechvorrichtung, mit einem
Testmittel fir die Aufnahme einer Minimalmenge von Blut, mit
einer eine Auswerteelektronlk umfassenden Auswerteelnrlchtung
und mit einer Anzeigeeinrichtung, die ein als eln einziges
Gerit handhabbares Komplettsystem bilden, wobei der
Gehiusekdrpér eine der Arbeitsposition des Stechelements
zugeordnete Stechposition zum Anlegen einer Hautoberfldche
eines Benutzers aufweist und eine, insbesondere an anderer
Stelle des Gehiusekdérpers ausgebildete Aufgabeposifion zum
Aufgeben einer aus der zuvor gestochenen Hautoberfldche
austretenden Minimalmenge von Blut auf ein Testmittel
aufweist, wobei eine Mehrzahl von Testmitteln und
Stechelementen in das Gerat einsetzbar ist, die zur
Durchfithrung mehrerer Messungen nacheinander in eine
Arbeitsposition bringbar sind, wobei bei Positionierung eines
Stechelements in seiner Arbeitsposition das Stechelement in
die an der Stechposition angelegte Hautoberfldche eines
Benutzers einstechbar ist und aus der Hautoberfléche
austretendes Blut durch Anlegen der Hautoberflache an die
Aufgabeposition auf ein Testmittel aufgegeben werden kann,
welches sich in einer Arbeitsposition der Testmittel
befindet, wobei das Blutanalysegerat weiter so ausgebildet

ist, dass ein jeweiliges Stechelement zumindest bereichsweise
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in einem Haltekdrper aufgenommen ist und ein daé spitze
einsféchbare Ende bildender Endabschnitt des Stechelements
von einem l6sbaren Schutzkappeﬁmittel umgeben ist, dass die
- Lédngsabmessung des jeweiligen Stechelements mit Haltekodrper
und Schutzkappenmittel in Stechrichtung < 15 mm betragt und
dass das Schutzkappenmlttel vor der Ausfuhrung des
Stechvorgangs vorzugswelse quer zur Stechrichtung aus dem
BewegungSpfad des Stechelements mittels eines
vorrichtungsinternen Verdrangungsorgans verbringbar ist.

Dadurch dass ein jeweiliges Stechelement in einem Haltekérper
aufgenommen ist, bei dem es sich insbesondere um ein
Kunststoffspritzteil handelnikann, das an das Stechelement
angespritzt ist, kann eine weitgehende Miniaturisierung des
Stechelements auf eine_Abmessung von hdchstens 15 mm, in
einer beVorzugten'Ausfﬁhrungsform von héchstens 14 und
insbesondere von héchstens 13 mm erreicht werden, wobei die
Langsabmessung auch den Haltekorper und das
Schutzkappenmittel mit einschlieft. Das Schutzkappenmlttel
ist innerhalb der Stechvorrlchtung,unmlttelbar vor der
Ausfihrung des Stechvorgangs aus dem Bewegungspfad des
Stechelements entfernbar. Beispielsweise konnte das
betreffende Schutzkappenmittel zundchst iﬁ'der Stechrichtung
‘'von dem Stechelement abgezogen werden, so dass es vom freien
Ende des Stechelements. freikommt, damit es dann vorzugsweise
‘quer zur Stechrichtung und automatisiert mittels eines
Verdrangungsorgans beiseite gebracht werden kann, um
daraufhin den Stechvorgang ausfﬁhren-zh kénnen.. Ebenso waré
es denkbar, dass das jeweilige Schutzkappenmittel zunidchst in
seiner Position verbleibt und das Stechelement geringfiigig
entgegen der Stechrichtung zuriickgezogén wird, damit das
freie Ende des Stechélements aus dem Schutzkappenmiﬁtel

freikommt.

Zwar konnte das Schutzkappenmittel unabhédngig von der
Fertigung des Haltekdrpers auf das freie spitze Ende des
Stechelements aufgebracht werden; indessen erweist es sich
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herstellungstechnisch, insbesondere im Hinblick auf die
angestrebte Miniaturisierung, als vorteilhaft, wenn das
Schutzkappenmittel ebenfalls, vorzugsweise im selben Vordgang
zusammen mit dem Haltekorper, an das Stechelement angespritzt
wird. Solchenfalls kann das Schutzkappenmittel lber einen,
einen Schwéchungsbereiéh oder Sollbruchbereich bildenden
Abschnitt einstickig in den Haltekorper ibergehen. Dies
vereinfacht die Handhabbarkeit der Stechelemente unmittelbar
im Anschluss an ihre Fertigung.

7war konnte der den Schwdchungs- oder Sollbruchbereich
bildende Abschnitt durch Abdrehen des Schutzkappenmittels
16sbar sein. Im Anschluss an die vorstehenden Ausfihrungen
erweist es sich aber als vorteilhaft, wenn der den
Schwichungs—- oder Sollbruchbereich bildende Abschnitt auf
zugbelastung in L&angsrichtung des Jjewelligen Stechelements,
also in der Stechrichtung, brechbar ist.

7um Losen des Schutzkappenmittels kénnte dieses durch ein an
sich beliebiges, beispielsweise stdssel- oder hiilsenférmiges,
Verdrangermittel zundchst in Stechrichtung von deﬁ
Stechelement abgezogen werden oder - wie bereits erwahnt -
kénnte das Stechelement entgegen der Stechrichtung
zuriickbewegt werden und so von dem Schutzkappenmittel
freikommen. Nach einer besonders bevorzugten Ausfihrungsform
der Erfindung ist das Schutzkappenmittel beim Spannen der
Stobvorrichtung von dem Stechelement ldsbar. Es wird also
eine mit dem Spannen der StoBfvorrichtung einhergehende
Bewegung zum Losen des Schutzkappenmittels verwandt.
Insbesondere wird dabei das Stechelement entgegen der
Stechrichtung zuriickgezogen.

Nach einem weiteren Erfindungsgedanken kommt dem Haltekoérper
fiir das Stechelement nicht nur eine Haltefunktion fdr das
Stechelement zu, sondern auch eine Fiuhrungsfunktion beil der
Ausfilhrung des Stofivorgangs. Die AuBenform des Haltekdrpers

ist dabei komplementdr zu Fihrungsmitteln, beispielsweise in
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Form von Leitw&dnden zur gleitverschieblichen Anordnung des
Stechelements, ausgebildet.

In weiterer Ausbildung des Haltekdrpers weist dieser
wenigstens ein Lage31cherungsm1ttel . insbesondere in Form
eines abstehenden Stegs auf. Ein solcher abstehender Steg
kann beispielsweise den Haltekorper und damit das '
Stechelement in einer Position in der Ebene -halten, also
verhindern, dass eine Drehung um die Langsachse des
Stechelements, insbesondere wihrend des StoBvorgangs,
Astattflndet oder dass das Stechelement beim Austausch elnes
Stechelemente ~Trédgers aus dem Trdger herausgleltet.

Ein jewéiliger Haltekérper kann aber auch einen beim
Stechvorgang elastisch nachgiebig abspreizbaren Steg .
aufweisen, der eine Rickzugskraft auf das Stechelement
ausiben kann, so dass der Haltekdrper samt Stechelement
wieder hinter eine Anlagefliche am Geh&dusekdrper
zuriickgezogen wird. | '

Fir die Ausfuhrung des Stechvorgangs ware es denkbar, dass
die Stechvorrichtung ein federvorspannbares StoBorgan
aufwelst welches in Stechrlchtung auf ein Ende.des
Haltekorpers bzw. des jeweiligen Stechelements auftriffﬁ und
dieses dann in Stechrichtung schlagartlg bewegt. Demgegenuber

. erweist es 51ch als vortellhaft wenn der jeweilige

Haltekdérper mit der Stechvorrlchtung zusammenwirkende

 Hintergriffsmittel aufweist. Uber diese Hintergriffsmittel
kann ein jeweiliger Haltekorper mit der Stechvorrichtung
gekoppelt werden und insbesondere mit dem Spannen der
Stechvorrichtund in eine aktivierte Position bewegt werden.
Auf diese Weise kann - wie eingangs erwihnt - das
Schutzkappenmittel von dem Stechelement gelost werden. Zum
Losen. des Schutzkappenmittels auf diese Weise ist es
'erforderllch dass das Schutzkappenmlttel gegen ein
Anschlagmittel lduft oder in sonstiger Weise zurilickgehalten
wird. In vorteilhafter Weise ist das jeweilige



WO 03/070099 PCT/EP03/01700

20

Schutzkappenmittel in Lingsrichtung des Stechelements
formschliissig gegeniiber dem Trager gehalten, so dass es
diesbeziiglich an einer Bewegung des Haltekdrpers samt.
Stechelement nicht teilnimmt; sondern vom Haltekdrper und
Stechelement.gelést wird.

Des weiteren erweist es sich als vorteilhaft wenn das.
Schutzkappenmittel quer zum Bewegungspfad des Stechelements
zwangsgefiihrt bewegbar ist. Dies kann zweckmiBigerweise durch
komplementéare Ausbildung des Trdgers oder Bestandteilen am
Trager und des Schutzkappenmittels erreicht werden. Es wird
ausdriicklich darauf hingewiesen, dass es hierfir nicht auf
eine konkrete‘Gestalt des Schutzkappenmittels, sondern stets
auf eine komplementdre Ausbildung der AufBenkontur des
Schutzkappenmittels und geeigneter Aufnahmen vorzugswelse in
oder am Trager ankommt, so dass das Schutzkappenmittel nach |
dem Losen vom Stechelement bzw. vom Haltekdrper des
Stechelements sofort entlang dieser Zwangsfihrung aus dem
Bewegungspfad des Stechelements mittels des '
vorrichtungsinternen Verdréngungsofgans verbracht werden

kann.

Um das Schutzkappenmittel, insbesondere quer aus dem
Bewegungspfad sicher und rasch zu verbringen, ist dieses
vorzugswelse vorgespannt, und zwar insbesondere quer zum
Bewegungspfad des Stechelements. Vorteilhafterweise liegt das
Verdridngungsorgan unter Vorspannung belastend mittelbar oder
unmittelbar gegen das Schutzkappenmittel an. Um eine
Relativbewegung zwischen Schutzkappenmittel und
Verdrangungsorgan zu verméiden, erweist es sich als
vorteilhaft, dass jedem Schutzkappenmittel ein
Verdrdngungsorgan dauerhaft, also auch auBerhalb der

jeweiligen.Arbeitsposition zugeordnet ist.

Es sei wiederum darauf hingewiesen, dass fiir die Ausbildung
des Verdrangungsorgans keine zwingenden Anforderungen mit
Ausnahme derjenigen gestellt werden, dass nach dem Verdréngen
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des geldsten Schutzkappenmittels der BewegungSpfad fir das
Stechelement wieder freigegeben sein muss. Insbesondere im
 Hinblick hierauf erweist es sich als vorteilhaft, wenn das
Verdrangungsorgan einen insbesondere U~f6rmigeh_Bﬁgel
aufweist, der das Schutzkappenmittel aus dem Bewegungspfad
des Stechelements verbringt. Durch die biigelfdrmige
Ausbildung kann dann auch nach dem Verdréngungsvorgang das
Verdringungsorgan weiterhin belastend gegen das
.Schutzkappenmittel anliegen, wobei sich das Stechelement
zwischen Schenkeln des Biigels hindurchbewegen kann.

' Als besonders vorteilhaft erweist es sich, dass der Tréger
Entsorgungspositionen fiir ein jeweiliges Schutzkappenmittel

- aufweist, in denen das jeweilige Schutzkappenmittel nach dem
Abtrennen vom Stechelement unverlierbar aufnehmbar ist. Als
ganz besonders vorteilhaft erweist es sich, dass solchenfalls
definierte Aufnahmepositionen, insbesondere
Aufnahmekavitaten, am Tréger vorgesehen sind, und dass die
Schﬁtzkappenmittel zusammen mit dem Trdger aus dem

Gehdusekdrper entnehmbar sind.

Nach einem weiteren Erfindungsgedanken ist das jeweilige
Schutzkappénmittel in seiner Entsorgungsposition in Klemmlage
untergebracht,Aso dass es ohne stdrende Gerdusche zu
entwickeln, aufgenommen ist. Beispielsweiée kann es unter
Vorspannung oder Belastung gegen eine Wandung des Trégers
anliegen. Es erweist sich als besonders vorteilhaft, wenn
hierfiir das Verdrédngungsorgan verwendbar ist. Zu diesem Zweck
"ist es in vorteilhafter Weéise derart ausgebildet, dass es

- zumindest inAder_Entsorgungsposition flachenhaft gegen das
Schutzkappenmittel anliegt.

Es erweist sich im Hinblick auf eine kompakte Ausbildung der
Vorrichtung als vortéilhaft, wenn das Schutzkappenmittel in
seiner Ausgangsposition am freien Ende des Stechelements und
in seiner Entsorgungspositioﬁ durch dasselbe Mittel,



WO0.03/070099 . PCT/EP03/01700

22

insbesondere und vorzugsweise durch das Verdrangungsorgan,

vorgespannt ist.

Das Verdringungsorgan ist vorzugsweise an dem Trager
montiert, so dass es mit diesem in den Gehdusekdrper
einsetzbar ist. '

In bevorzugter Ausbildung dieses Erfindungsgedankens ist das
Verdrangungsorgan derart am Trager vorgesehen, dass es die
Stechelemente mit ihren Haltekdrpern und die o
Schutzkappenmittel verliersicher, aber gleichwohl
" gleitverschieblich am Trager hialt. Solchenfalls erweist es
sich als vorteilhaft, wenn das Verdrdngungsorgan als
Federelement ausgebildet ist, welches belastend gegen die
Schutzkappenmittel anliegt. Bei drehbarer Rusbildung des
Tragers fur die Stechelemente kann das Verdrangungsorgan als
Federring mit radlal vorstehenden Federzungen ausgebildet

sein.

Nachfolgend seien bevorzugte Ausfihrungen der Stofvorrichtung
erlautert: Die StoBvorrichtung kann ein spannbares
Kolbenmittel oder StéBelmittel als StoBorgan fir die
Ausfihrung des Stechvorgahgs umfassen. Wahrend es denkbar
ist, dass das StoBorgan auf das freie Ende des Haltekorpers
oder Stechelements auftrifft, um dieses schlagartig zu
beschleunigen, erweist es sich als vorteilhaft, wenn ein
StoBorgan der StoBvorrichtung schon Vpr Ausfiithrung des
StoBvorgangs mit dem Haltekdrper verbunden ist. Hierfur weist
das StoBorgan einen Kopplungsbereich auf, der mit dem
Haltekdrper fir das Stechelement koppelbar ist, so dass
Stoforgan und Stechelement schon vor der Ausfihrung des
Stoﬂvorgangs in Mitnahmeverbindung stehen, also insbesondere
das StoBorgan zusammen mit dem Haltekorper eine Spannbewegung

ausfihren kann.

Die formschliissige Kopplung zwischen StoBorgan und
Haltekoérper bzw. Stechelement kann durch an sich beliebige
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Klemmmittel, Rastbiigel oder dergleichen ldsbare Verbindungen
erreicht werden. In Weiterbildung der Erfindung ist der
Kopplungsbereich des Stoﬁoréans und der Haltekdrper aber
dadurch koppelbar, dass beide relativ zueinander quer zur
Stechrichtung in eine formschliissige Mitnahmeverbindung~ A
bewegbar sind. Solchenfalls brauchen keine biegsamen Klauen,
Rast- oder Klemmmittel eingesetzt zu werden. Insbesondere bei
konzentrischer drehbarer Anordnung mit radial éusgerichteten
Stechelementen sind der Haltekdrper und der Kopplungsberelch
des StoBorgans in Umfangsrichtung der drehbaren Anordnung dn
die Mltnahmeverblndung_drehbar.

Um das Stoﬁorgan der StoBvorrlchtung entgegen einer
Spannkraft. zu spannen, weist das StoBorgan einen quer zur
Stechrichtung vorstehenden\§pannnqcken auf. Zwar ware
wiederum eine an sich beliebige Ausbildung der
Stoflvorrichtung zum Spannen des StofBorgans denkbar; der
beschriebene Spannnocken erweist sich aber insoweit als
‘vorteilhaft; als er eine. Verlagerung des Spannmechanismus fur
das StoRBorgan in eine parallele Ebene zulasst Der
Spannnocken kann dann in vorteilhafter Welse entlang einer
Kurvenbahn eines verstellbaren oder betdtigbaren Spannmittels
gefiihrt sein. Wéhrénd dieser Bewégung des Spannnockens
entlang der Kurvenbahn wird das linear zwangsgefiihrte
Stoﬁorgan in einen gespannten aktivierten Zustand gebracht.
Bei der erwihnten Kurvenbahn kann es sich vorteilhafterweise
um eine Kulissenbahn oder eine Ndckenfﬁhruﬁgsbahn an-sich
beliebiger Realisierung handeln.

Es erweist sich des weiteren als vorteilhaft, dass das
Spannmittel nach Ausfihrung der Bewegung in,Spannrichtuﬁg
federkraftgesteuert zuriickbewegbar ist. Es handelt sich
hierbei beispielsweise um einen inébeSondere-scheibenférmigen
schwenkbar oder rotatorisch gelagerten Hebel, bei dessen
Bewegung in Spannrichtung eine Rﬁckzugsfeder gespénnt wird.
Beispielsweise kann das Spannmittel einen iiber das Geh&duse
der Stechvorrichtung vorstehenden Hebel umfassen, der dann
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manuell in Spannrichtung ausgelenkt werden kann und der sich
beim Loslassen wieder selbsttatig in die Ausgangslage
zuriickbewegt.

In Weiterbildung der Erfindung von ganz besonderer Bedeutung
bildet das Spannmittel zum Spannen oder Aktivieren der
StoBvorrichtung zugleich ein Stellmittel, um ein jeweiliges
Stechelement in eine Arbeitsposition und ein benutztes .
Stechelement in eine Entsorgungsposition zu bringen. Es kann
also insbesondere der Trager mit den Stechelementen um einen
Schritt weitergestellt, insbesondere weitergedreht werden.
Anstelle eines Weiterstellens des Tragers ware es auch
denkbar, dass ein Weiterstellen der StoBvorrichtung relativ
zum Tridger ausgefithrt wird. Nach dem vorstehend erwdhnten:
Erfindungsgedanken wird also durch ein und dieselbe
Stellbewegung sowohl die StoBvorrichtung aktiviert als auch
ein neues, noch ungebrauchtes Stechelement bzw. die

StoBvorrichtung in eine Arbeitsposition gebracht.

Das Spannmittel bzw. der Spannmechanismus kann dabei so
ausgebildet und angeordnet sein, dass es in einer ersten
Phase der Bewegung in Antriebsverbindung mit dem Trager fur
die Stechelemente und in einer zwéiten Phase der Bewegung in
Antriebsverbindung mit dem StoBorgan:steht. Solchenfalls kann
die Antriebsverbindung zwischen Spannmittel und Trager am
Fnde der ersten Bewegungsphase durch Aufgleiten des
Spannmittels oder eines Arms des Spannmittels gegen ein
Rampenmittel geldst werden. Auf dieée Weise kann erreicht
werden, dass trotz Betdtigung durch dasselbe Spannmittel
zunichst in der ersten Phase durch Weiterstellen des Tragers
ein neues Stechelement in die Arbeitsposition gebracht .und
insbesondere mit dem Stoforgan gekoppelt wird und dann in der
sweiten Phase der Bewegung das StoBorgan, insbesondere
zusammen mit dem daran gekoppelten Stechelement, in
Spannrichtung bewegt wird.
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Es wurde bereits darauf hingewiesen, dass die
Stechvorrichtung zusatzliche Komponenten enthalten kann, und
insbesondere zusammen mit einer Mehrzahl von Testmitteln,
einer Auswerteeinrichtung und einer Anzeigeeinrichtung ein
als ein e1n21ges Gerdt handhabbares Blutanalysegerat bilden
kann, ein sogenanntes "All-in-one"-Gerat.

Solchenfalls erweist es sich als vorteilhaft, dass auch die
Testmlttel nachelnander 1n eine Arbeltsp051tlon bringbar
sind, in der aus einer zuvor gestochenen Hautoberfliche eines-
Benutzers die erforderliche Minimalmenge von Blut auf das
jewelllge Testmittel aufgebbar ist. Bei den Testmitteln kann
es sich beispielsweise um Membranen mit darin enthaltenen

. Testreagenzien handeln, mit deren Hilfe die Analyse Optlsch
oder elektrochemisch oder elektrophysikalisch in an 31ch
bekannter und daher nicht nidher zu beschreibender Weise
ausgefihrt wird. Beispielsweise'kann hierdurch ein Analyt wie
Fructosamin, Lactat, Cholesterol oder insbesondere Glucose,
an der zuvor entnommenen Minimalmenge von Blut qualitativ und
vorzugsweise auch quantitativ bestimmt werden. '

Nach einer bevorzugteﬁ Ausfiihrungsform der Erfindung sind die
Stechelemente und/oder die Testmittel konzentrisch zu einem
Drehpﬁnkt angeordnet, so-dass sie in ihre jewéiligen
AArbeitspositionén drehbar sind. Hierfiir ist
vorteilhafterweise'ein erster Trédger fiir die Stechelemente
und ein davon separater zweiter Triger fiir die Testmittel
vorgesehen. Diese Trdger konnen aber zu einer Einheit

" kombiniert sein, so.dass sie als eine handhabbare Einheit in
das Geréf einsetzbar und aus dem Gerit herausnehmbar sind.

Im Hinblick auf eine weitgehende Miniaturisierung der
Vorrichtung erweist es sich als besonders vorteilhaft, wenn
die Stechelemente bei radialer Anordnung auf dem Trager ein
Kreissegment aussparen, damit der Triger so in den
Gehausekorper einsetzbar ist, dass die StoBvorrichtung 51ch
in dieses Kreissegment erstreckt. Dadurch dass also in einem
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kuchenstiickartigen Kreissegment, welches insbesondere 10 bis
20° in Umfangsrichtung umfassen kann, kein Stechelement
vorgesehén ist, kann sich die Stofvorrichtung in diesem
Bereich in das Kreissegment in radialer Richtung
hineinerstrecken; das Einsetzen des Trédgers mit den
Stechelementen (und gegebenenfalls auch mit den Testmitteln)
in den Gehiusekdrper ist somit nicht durch die
StoBvorrichtung behindert. Dies erweist sich ferner weiter
als vorteilhaft, wenn - wie eingangs'beschrieben - ein
jeweiliges Stechelement bzw. ein Haltekdérper fur ein
jeweiliges Stechelement und e1n StoBorgan der Stoﬁvorrlchtung
relativ zueinander in eine Kopplungsverblndung gedreht

- werden.

Weitére Merkmale, Einzelheiten und Vofteile der Erfindung
ergeben sich aus den Patentanspriichen und den beigefligten
zeichnerischen Darstellungen'und der nachfolgenden
Beschreibung einer bevorzugten Ausfihrungsform der Erfindung.
Es wird darauf hingewiesen, dass die in den Patentansprilichen
beanspruchten Merkmale ungeachtet ihrer Kombination und
Rilckbeziehung der Anspriiche jewells separat flir sich gesehen
als erfindungswesentlich betrachtet werden, so dass Schutz
jederzeit fir spezielle Ausgestaltungen des- Blutanalysegerdts
oder der Stechelemente, des Tragers oder der Triger, der
Stofvorrichtung, des Antriebs- und Stellmechanismus fir die
Stechelemente in Anspruch genommen wird, und zwar auch
unabhingig von der Ausbildung weiterer Komponenten,
insbesondere unabhidngig von der derzeit beanspruchten

Ausbildung des Blutanalysegerdts nach Anspruch 1.
In der Zeichnung zeigt:

Figur 1 eine -perspektivische Ansicht eines
erfindungsgemdfen Blutanalysegeréts;

Figur 2 eine Draufsicht auf das Gerdt nach Figur 1;
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Figur 3

Figur 4

Figur 5
Figur 6
Figur 7

Figuren
8,9

Figﬂren
10-13

-Figur 14

Figuren
15, 16
Figur 17

Figur 18

Figuren
19-~21
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eine explosionsartige Darstellung eines gedffneten
Gehausekérpérs des Blutanalysegeréts nach Figur 1;°

eine explosionsartige Darstellung éines Trdgers mit.
Stechelementen und Testmitteln des Gerits nach

Figur 3; -

eine Schnittansicht mit einer durxch die Pfeile A-A
bezeichneten Schnittebene; 4 .

eine Schnittansicht mit durch die Pfeile B-B
bezeichneten Schnittebene..

eine Draufsicht auf das Ger&dt nach Figur 1 mit

- anders gestaltetem Display;

eine weitere Ausfiihrungsform der Anordnung von

Stechelementen;

eine weitere Ausfiihrungsform der Anordnung von

Stechelementen;

einen beispielhaften Antriebsmechanismus fir die
Anordnung Figuren 10 - 13;

eine weitere Ausfithrungsform der Anordnung von

.Stechelementen mit Schutzkappenmittel;

das Entfernen der Schutzkappenmittel von den
Stechelementen; ’

einen Aktivierungs- und Ausldsevorgang der
Blutentnahmevorrichtung;

eine explosionsartige Darstellung sowie eine
Ansicht von oben und unten einer weiteren

Ausfiihrungsform einer Anordnung von Stechelementen; .
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Figuren
22-28

Figur 29
Figuren

30-32

Figur 33

Figur 34

Figuren
35 und 36

Figuren
37 und 38

Figuren
39a bis c¢

Figur 40

Figur 41
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einen Betatigungszyklus der Blutentnahmevorrichtung
unter Verwendung der Anordnung von Stechelementen

nach Figuren 19-21; und
eine weitere Ausfihrungsform des Blutanalysegerdts;

einen Betatigungszyklus der Blutentnahmevorrichtung
bei der Ausfiihrungsform nach Figur 29;

eine perspektivische Ansicht einer bevorzugten
Ausfiihrungsform einer erfindungsgemafen

Stechvorrichtung;

eine perspektivische Ansicht in das Innere der
Stechvorrichtung nach Figur 33 mit weggelassenem
Deckelteil;

in explosionsartiger Darstellung in einem _
Gehausekdrper der Stechvorrichtung nach Figuren 33
und 34 dargestellte Komponenten;

ein Stechelement der erfindungsgemaben

Stechvorrichtung;

den Herstellungsvorgang eines Stechelements;

in perspektivischer Ansicht einen Trdger fur die

Stechelemente;

in perspektivischer Ansicht ein Haltemittel fiir die
Stechelemente am Trager, welches zugleich ein
Verdrangungsmittel fur die_Schutzkappenmittel
bildet;
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Figuren
42, 43 eine perspektivische Ansicht des Trdgers mit
Stechelementen vor bzw. nach der Benutzung; -
Figuren

44 und 45 eine perspektivische Ansicht des Geh&dusekdrpers der‘
' Stechvorrichtung; ' v

AFigur 46 eine perspektivische Ansicht des StoBlorgans der
Stechvorfichtung;
Figur 47 eine perspektivische Ansicht des Auslésemittels dei
‘ Stechvorrichtung; '

Figur 48 eine perspektivische Ansicht des Spannmittels der
Stechvorrichtung und

Figur 49 eine Ansicht auf die Stechvorrichtung von unten mit
‘weggelassenem unterem Deckelteil.

Die. Flguren 1 und 2 zeigen als perspekt1v1sche Ansicht und
als Draufsicht ein erfindungsgemdfies Blutanalysegerdt,
welches insgesamt mit dem Bezugszelchen 2 bezeichnet ist. Das
Blutanalysegeridt ist als sogenanntes Komplettgerit
ausgebildet und umfasst einen noch nadher bezeichneten
Geh&dusekorper 4, in dem eine Blutentnahmevorrichtung 6 mit
einer Vielzahl von Stechelemeﬁten 8 sowie einer Vielzahl von
Testmitteln 10 aufgenommen ist. Ungebrauchte Ste¢helemente 8
-und Testmittel iO werden magaziniert in den Geh&dusekorper 4
eingesetzt und nach Gebrauch wieder entnommen, um verworfen
bzw. entsorgt zu werden. Das Blutanalysegerdt 2 umfasst
ferner eine nur angedeutete Auswerteeinrichtung 12 mit einer
nicht darstellbaren Auswerteelektronik sowie eine
Anzelgeelnrlchtung 14 in Form eines visuell auslesbaren
Displays zur Anzeige des Ergebnlsses einer Auswertung, also
insbesondere der Anzeige der Menge eines Analyten,
insbesondere des Blutzuckergehalts.
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Der Gehiusekdrper 4 des erfindungsgemdBen Blutanalysegerdts 2
ist kreisscheibenférmig nach Art des. Gehduses einer
Armbanduhr ausgebildet. Er umfasst auch einander
gegeniiberliegend Befestigungsmittel 16 in Form von jeweils
swei miteinander fluchtenden Offnungen 18 zur Aufnahme eines

Steges eines an sich tblichen Uhrenarmbands.

An einer zylinderabschnittférmigen Wandung 20 des
Gehausekdrpers 4 ist eine Stechposition 22 zum Anlegen einer
Hautoberfliche, insbesondere eines Fingers eines Benutzers,
ausgebildet. Die Stéchposition 22 ist durch einen gegeniiber
der Wandung 20 in Umfangsrichtung bewegbarén Schieber 24
gebildet, der eine in Umfangsrichtung erstreckte
langlochférmige Durchgriffséffnung 26 aufweist, durch die ein
Stechelement 8 hindurchstofbar ist, so dass die
Hautoberfliche des Benutzers zur Gewinnung einer Minimalmenge
von' Blut gestochen werden kann. Durch Verstellen des
Schiebers 22 in Umfangsrichtung kann die Einstechtiefe des
Stechelements 8 eingestellt werden. Das Stechelement 8 in
Figur 1 ist in seiner maximal ausgestofenen Position
dargestellt, welche das Stechelement nur extremst kurzzeitig
wihrend der Ausfiihrung des Stechvorgangs einnimmt. Im nicht
betatigten Zustand der Blutentnahmevorrichtung 6 befindet

sich das Stechelement 8 innerhalb des Gehdusekoérpers 4.

Wie aus den Figuren 1 und 2 ersichtlich ist, lasst sich ein
in der Draufsicht konvexes Segment 28 des Gehausekdrpers 4
aus dem Gehiausekorper 4 teilweise herausbewegen, so dass das
Segment 28 eine Aufgabeposition 30, die axial zur Ebene des
scheibenférmigen Gehdusekdrpers 4 orientiert ist, freigibt.’
In dieservAufgabeposition 30 wird eine Mininmalmenge von Blut
an ein unmittelbar unterhalb dieser Bufgabeposition
angeordnetes Testmittel 10 aufgegeben. Wenn sich das
Testmittel 10 in der aus Figuren 1 und 3 ersichtlichen, der
Aufgabeposition 30 am Geh&usekdrper 4 zugeordneten Position
befindet, in der es mit einer Minimalmenge Vvon Blut benetzbar

ist, so befindet es sich definitionsgemdB in seiner
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Arbeitsposition. In entsprechender Weise befindet sich das

aus Figuren 1 und 3 ersichtliche Stechelement 8 in seiner der
Stechposition 22 zﬁgeqrdneten Arbeitsposition, in der es auf
noch ndher zu beschreibende Weise in die Hautoberfliche eines

Benutzers einstechbar ist.

Das Segment. 28 ist entlang einer nach innen gewandten konvex
gekrtimmten Seite 36 liber eine GleitfﬁhruﬁgssChiene 38 mit'
Hintergriff am ilibrigen Gehdusekdrper 4 verschieblich
gehalten. Es kann die Aufgabeposition 30 im nichtbététigten
Zustand des Blutanalysegerdts abdecken, so dass seine.mit
einer geriffelten Angriffsfldche 40 versehene andére konvex
gekriimmte Seite 42 einen Teil der zylindrischen AuBenseite 20
des Gehdusekorpers 4 bildet. '

Wenn eine Blutanalyse-durchgefﬁhrt werden soll, so schiebt
der Benutzer das Segment 28 in die in. Figur 1 dargestellte
»Stellung[ so dass die Aufgabeposition 30 freigegeben wird.
Durch diese Bewegung wird gleichzeitig die im.Inneren des
Gehdusekdrpers 4 vorgesehene Blutentnahmevorrichtung 6
éktiviert, indem ein aus Figur 3 ersichtlichér
‘StoBmechanismus 44 gespannt wird, indem mechanisch eine Feder
gespannt wird. Der Benutzer kann nun einen Finger an die
Stechposition 22 anlegen und die Blutentnahmevorrichtung 6
durch Bet&tigen eines Tasters 46 ausldsen. Dabei wird ein
StoBel 48 des StoRmechanismus 44 durch die sich entspannende
Federkraft in radialer Richtung nach auBen gestofien. Der
Stokel 48 stdRt dann das in seiner Arbeitsposition 34
befindliche Stechelement 6 in radialer Richtung nach auBen,
so dass dieses durch die Durchgriffséffnung 26 in die
Hautoberfldche eines Benutzers'eingestocheh wird. Der
Benutzer 16st nun.seinen Finger von der Stechposition 22,
lasst eine Minimalmenge von Blut aus seiném Finger austreten
und legt dann den Finger an die Aufgabeposition 30 und
ibertrdgt dabei eine Minimalmenge von Blut an das in seiner
Arbeitsposition 32 befindliche Testmittel 10. AnschlieBend
beginnt die Auswertung der Analyse, und das Ergebnis wird
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nmittels der Anzeigeeinrichtung angezeigt.

Eine beispielhafte Darstellung der Anordnung von
Stechelementen 8 und Testmitteln 10 sowie der
Blutentnahmevorrichtung 6 mit ihrem StoBmechanismus 44 im
Inneren des Gehiusekdrpers 4 laBt sich den Figuren 4 bis 6
entnehmen. Figur 4 zeigt eine perspektivische Ansicht eines
insgesamt mit dem Bezugszeichen 50 bezeichneten Tragers fur
Stechelemente 8 und Testmittel 10, wobei der Trager 50 eine
Art magazinartige Aufnahme fiir Stechelemente 8 und Testmittel
10 bildet und als manuell handhabbare Einheit in das Gerat
einsetzbar und nach Gebrauch entnehmbar und als Ganzes
zusammen mit den gebrauchten Stechelementen und Testmitteln
entsorgbar ist. '

Der Triger 50 weist einen ersten Tragerteil 52 in Form einer
im wesentlichen ebenen Ringscheibe 54 filir die Testmittel 10
und einen zweiten Tragerteil 56 in Form eines auf Kreisform
gebogenen Bandes 58 mit in radialer Richtung angeordneten und
daran gehaltenen Stechelementen 8 auf.

Der zweiter Trigeteil 56 ist auf einen weiteren
ringscheibenfdrmigen Tragerteil 60 aufgesetzt, dessen Ebene
parallel zu dem ersten Trigerteil 52 erstreckt ist. Der
zweite Trigerteil 56 und dieser weitere Tragerteil 60 sind
tiber Formausnehmungen 62 am einen Teil und darin eingreifende
Vorspriinge 64 am anderen Teil drehfest miteinander gekoppelt.
Die Formausnehmungen 62 und die Vorspriinge 64 kdénnen auch
reibschliissig miteinander zusammenwirken, so dass der zweite
Tragerteil 56 mit dem weiteren Trigerteil 60 dauerhaft geflgt
ist. Der erste Tragerteil 52 ist in &hnlicher Weise auf den
zweiten Tragerteil 56 aufklipsbar, indem auch zwischen diesen
beiden Teilen form- und/oder vorzugsweise auch klemmschlissig

Ausnehmungen 62 und Vorspriinge 66 zusammenwirken.

Die Testmittel 10 sind in konzentrisch auf dem ersten
Tragerteil angeordneten Ausnehmungen 68 angeordnet, bei denen
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es sich um Ausstanzungen oder . FreiStanzungen handelt. Sie
sind derart angeordnet, dass sie in axialer Rlchtung, also 1n
Richtung einer Drehachse 70 des Tragers 50 zug&nglich sind.

An der Oberseite des ersten Traggrtells 52 sind bei jedem
Testmittel 10 Kontakte 69 angedeutet, an denen eine nicht
dargestellte Elektrodenanérdnung der Testmittel kontaktierbar
und mit der Auswerteelektronik verbindbar ist. Im
vorliegenden Fall wird also mit eléktrochemischen Testmitteln
gearbeitét wie sie hinlanglich bekannt sind und daher h1er
nicht elngehend beschrieben zu werden brauchen.

Die radial angeordneten Stechelemente 8 am zweiten Tragerteil
56 durchdrlngen jeweils ein Federelement 74, welches in
radlaler Richtung spannbar ist. Die Stechelemente 8 weisen
radial innen einen verdickten Kopf 76 auf, welcher nlcht
durch das Federeleméent 74 hlndurchbewegbar ist. Beim
AusstoBen des Federelements 74 in radialer Rlchtung wird
daher das Federelement 74 gespannt, und es bewirkt daher ein
radiales Zuriickziehen des Federelements 74 im wesentllchen in.
die in Figur 4 dargestellte Position innerhalb des
Gehausekdérpers 4. Die Federelemente 74 bilden daher
Retraktionsmittel 78 fiir die Stechelemente 8.

Die drei Tragerteile 52, 56 und 60 sind ringartig ausgébildet
und weisen eine‘zentrale-AuSnehmung 80 auf, in der der
StoBmechanismus 44 wie aus Figur 3 ersichtlich  untergebracht
ist. Der weitere Tragerteil 60 umfasst eine.Innenverzahnung
82, welche mit einem Antriebsrad 84 (s.. Figur 3)

zusammenwirkt . Das- Antriebsrad 84 ist elektromotorisch oder
in sonstiger Weise, etwa durch Betitigen eines Schiebers. oder
Weiterdrehen eines manuell betatlgbaren Rades am Gehduse. des
Blutanalysegerdts antreibbar. Der Tridger. 50 ist wie aus Flgur
3 ersichtlich auf einem zentralen in die Ausnehmung 80
eingreifenden Gehdusevorsprung 85 drehbar gelagert. Dabei
bildet eine ebene axiale Oberfliche 87 eine Axiallagerfliche,
gegen welche die unmittelbar an die Innenverzahnung 82
anschlieBenden Oberfléghenbereiche»dés weiteren Trégerteils
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60 gleitend anliegen. -

In der Schnittansicht nach Figur 5 verlduft die Schnittebene
durch die Arbeitsposition 32 der Testmittel 10. In der
Schnittansicht ist zwar auch ein Stechelement 8 erkennbar; es
befindet sich jedoch nicht in der Arbeitsposition fir
Stechelemente. Die Arbeitsposition fir Stechelemente ist von
der Schnittebene nach Figur 6 erfasst, wobei das Stechelement
8 in maximal ausgestoBener Position dargestellt ist. Der in
Figur 3 dargestellte Stofmechanismus 44 ist in der
Schnittansicht nach Figur 6 nicht gezeichnet. Man erkennt aus
den Figuren 3, 5 und 6, wie der Trdager 50 mit den
Stechelementen 8 und Testmitteln 10 kassettenartig in das
Innere des Gehdusekorpers 4 des Blutanalysegerdts einsetzbar
ist. Der Gehiusekdrper 4 wird von unten durch ein Deckelteil
86 und nach oben durch eine quer zur Drehachse 70 vexrlaufende
" Wandung 88 begrenzt. Oberhalb diesér Wandung 88 ist ein
weiterer Raum 90 fiir die Auswerteeinrichtung 12 und deren
elektronische Komponenten vorgesehen. '

Figur 7 zeigt eine der Figur 2 entsprechende Draufsicht auf
ein Blutanaiysegerét, welches sich von dem vorstehend
beschriebenen dadurch unterscheidet, dass auf der Sichtseite
des Gehiusekdérpers 4 eine Zeitanzeigeeinrichtung 92 in Form
eines an sich ublichen Uhrenziffernblatts vorgesehen ist.
Diese Zeitanzeige konnte aber auch in Form eines LCD-Displays
entspreéhend Figur 2 ausgebildet sein. Vorzugswéise kann
solchenfalls zwischen einer Zeitanzeige und einem das
Ergebnis der Blutanalyse anzeigendén Betriebsmodus gewdhlt

werden.

Nachfolgend werden weitere Ausfihrungsformen zur Ausbildung
der Blutentnahmevorrichtung erdrtert. Figur 8 zeigt in
perspektivischer Ansicht eine Anordnung von Stechelementen
" jnnerhalb von radial angeordneten Hilsenmitteln 100, die an
einem auf geschlossene Kreisform gebogenen Band 102 als
Trigerteil 104 angeordnet sind. Von radial innen erstrecken
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sich Kolbenmittel 106 in die Hulsenmittel 100 hinein, wobej
die Hilsenmittel 100 eine zylinderfdrmige Aufnahme.bilden.
Die Kolbenmittel 106,tragen die aus Figur 8 nicht |
ersichtlichen Stechelemente, die dann'in radialer Ausrichtung
innerhalb der Hiilsenmittel 100 aufgenommen sind. Am radial
inneren Ende der Kolbenmittel 106 sind jeweils zwei |
Fedérzungen 108 in Form von zur radialen Richtung geneigten.
Stegen vorgesehen. Wenn ein jeweiliges Kolbenmittel 106 in
Richtung des Pfeils 110 nach radial auBen gestoBen wird, so
werden die Federzungen 108 verformt und iiben eine
Retraktionskraft auf das jeweilige Kolbenmittel 106 aus, so
dass dieses wieder zumindest geringfﬁgig zurﬁckgezogen wird.

Die Hiilsenmittel 100 weisen auf ihrer radial duBeren Seite.
eine Abdeckung 112 in Form eines Folienabschnitts auf, der
von dem Stechelement entweder dufchstoﬁen werden kann oder
unmittelbar vor der Ausfithrung des Stechvorgangs ganz oder
téilweise entfernt wird. '

Figur 9 zeigt éinen in Figur 8 dargeSfellten Ausschnitt in-:
VergréBerung. Man erkennt das Kolbenmittel 106 mit
eingespritztem Stechelement 114. Zwischen der inneren
Zyl;nderwandung 116 des Hiilsenmittels 100 uﬁd dem
Kolbenmittel 106 ist ein Abdichtmittel in Form einer
Ringwulst 118 an der Wandung 116 und einer Ringwulst 120 am
Kolbenmittel 106 vorgesehen. Wenn das Kolbenmittel 106 in
Richtung des Pfeils 100 in radialer Richtung ausgestoﬁen
wird, so gleitet die Ringwulst 120 unter Wirkung der
Zylinderwandung 116 iiber die Ringwulst 118. Vor der
Ausfﬁhrung'dés Stoflvorgangs bilden die beiden Ringwiilste 118,

120 eine Abdichtung des Zylinderraums, so dass das
Stechelement 114 unter sterilen und abgeschlossenen
Bedingungen aufgenommen ist. Auf der anderen Seite ist der
Zylinderraum durch die Folie 112 abgedichtet.

'Figur 10 zeigt eine weitere Ausfiihrungsform, bei der die
Stechelemente 122 in halbkugelfdrmigen Vertiefungen 124 eines
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scheibenfdrmigen Tragerteils 126 aufgenommen und in axialer
Richtung, also parallel zur Drehachse 70 des Tr&gerteils 126
erstreckt sind.

Die Figuren 11 und 12 zeigen zweil perspektiviséhe Ansichten
des Trigerteils 126 nach Figur 10. Man erkennt auf der
Unterseite 128 eine Stirnverzahnung 130 zum rotierenden
Antriéb des Tragerteils 126. Anstelle der Stirnverzahnung
kxénnte aber auch eine Ausnehmung mit einer Innenverzahnung

vorgesehen sein.

Wie sich aus der Detaildarstellung nach Figur 13 erkennen
lisst, sind die Stechelemente 122 in stammférmige
Tragerébschnitte 132 eingespritzt, die einstiickig mit dem
Material derihalbkugelférmigen Wandungen 133 ausgebildet
sind, welche die Vertiefungen 124 begrenzen. Die Vertiefungen
124 sind oben von einer Folie 134 iberfangen, die dann einen
keimdicht abgeschlossenen Raum zur Aufnahme des jeweiligen
Stechelements 122 bildet. Des weiteren erkennt man
ringfdérmige Schwidchungsnuten 136 in der die Vertiefungen 124
begrenzenden Randung des Trégerteils 126.

Figur 14 verdeutlicht den Antriebsmechanismus fir die
Blutentnahmevorrichtung bei der axialen Anordnung der
Stechelemente 122. Beispielsweise ist es méglich,'einen
radial wirkenden StoBmechanismus mit einem radial bewegbaren
StoBorgan 138 zu verwenden, wobei die radiale Bewegung uber
eine keilfdrmige Anlaufschridge 140 zur axialen Auslenkung der
Stechelemente 122 verwendet werden kann. Die Anlaufschrédge
140 gleitet gegeniliber dem stammférmigen Trdgerabschnitt 132,
welcher das Stechelement 122 h&dlt und lenkt dieses unter
Verformung der Muldenform in axialer Richtung aus, so wie
dies in Figur 14 in vier verschiedenen Zusténden dargestellt
ist.

Figuren 15 und 16 zeigen in perspektivischer bzw.
explosionsartiger Darstellung eine weitere Anordnung von
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Stechelementen 140 als Teil der Blutentnahmevorrichtung auf
einem drehbaren Trédgerteil 142. Die Stechelemente 140 sind
wiederum in radialer Ausrichtung angeordnet und mit einem
Ende in einen Haltest®fel 144 aus Kunststoff eingespritzt. An
dem Haltestofel 144 sind wie bei den Kolbenmitteln nach Figur
8 Federzungen 146 angeformt, die sich bei radialer Bewegung
der HaltestoBel 144 und damit der Stechelemente 140 spannen
und ein dann -Zuriickziehen der Stechelemente bewirken. Der
Tragerteil 142 welst einstiickig angeformte Lagervorsprunge
zur Aufnahme und radial verschieblichen Lagerung der
HaltestoBel 144 mit Stechelementen 140 auf. Die in die
Haltestoéfel 144 eingespritzten Stechelemente 140 sind
vorzugsweise vollstandig umgebenvvon einem Schutzkappenmittel
147, welches.eine sterile Umgebung und damit.eine
Sterilitatsbarriere fir die Steche;émente 140 bildet.

Ein Federring 148 wird von oben durch an sich beliebige
Figemittel mit dem Triger 142'vor2ugsweise unlésbar und
derart verbunden, dass die HaltestdBel 144 in radialer
Richtung beweglich, jedoch unverlierbar gehalten sind. Dabei
bt ein oberhalb eines jeweiligen Schutzkappenmittels 147
angeordneter Steg 150 des Federrings 148 einen geringfﬁgigen 
Druck in axialer Richﬁung auf das Schutzkappenmittel 147 aus.
Der Stofimechanismus der.Blutentnahmevorrichtung ist im
vorliegenden Fall derart ausgebildet, dass unmittelbar vor
Ausfithrung eines .StoB- bzw. Stech&organgs der iﬁ der
Arbeitsposition befindliche HaltestdBel 144 geringfﬁgig nach
radial innen'gezogen wird. Dabei wird das Schutzkappenmittel
147 durch Anschlagsmittel zunichst in seiner Positibd
gehalten, so dass das betreffende Stechelement 140 aus dem
Schutzkappenmlttel 147 freikommt. Das Schutzkappenmlttel wird
dann unter der Wirkung des federnden Stegs 150 in eine
Formausnehmung 152 in dem Tradgerteil 142 bewegt, so dass es
aus dem Bewegungspfad des Stechelements 140.verbracht wird.
Dieser Vorgang des Zuruckziehens des Haltestofels 144, des
Losens des Schutzkappenmittels 147 und des Verbringens des
Schgtzkappehmittels aus dem Bewegungspfad des Stechelements
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ist in Figur 17 dargestellt.

Figur 18 zeigt schematisch die Aktivierbarkeit der
Blutentnahmevorrichtung. Mit dem Bezugszeichen 44 ist
insgesamt ein Stofmechanismus bezeichnet, der ein
stofelartiges StoBorgan 154 umfasst, welches mittels einer
Zug- und Druckfeder 156 in radialer Richtung ausstoBbar und
wieder zuriickziehbar ist. Mittels eines drehbaren
Stellmittels 158 mit einer radial vorstehenden Nocke 160 kann
der StoBmechanismus 44 gespannt werden, indem durch
Zusammenwirken der Nocke 160 mit einem Vorsprung 161 an dem
Stoflorgan 154 dieses entgegen der Druckkraft der Feder 156
bewegt werden kann, so dass es lber einen Rastmechanismus 162
unter Beibehaltung der Federspannung in einem aktivierten
Zustand gehalten wird. Das Stellmittel 158 mit der Nocke 160
ist insbesondere federbelastet in seine Ausgangsposition
zurlckbewegbar. Wird nun die Verrastung manuell gelést, so
schnellt das Stoﬁorgan 154 schlagartig unter der Wirkung der
Federkraft in radialer Richtung, wobei das freie Ende des
StoPorgans 154 auf das innere Ende des Stechelements oder
eines das Stechelement tragenden Halters auftrifft und dieses
ebenfalls nach aufen stéBt. Uber die Feder 156 wird dann das
StoBorgan 154 wieder in seine in derAFigUr 18 dargestellte
-Ausgangsposition versetzt. Das Stechelement wird dabei unter
der Wirkung der vorstehend beschriebenen: Federmittel wieder

in das Gehdause zuriickgezogen.

Die Figuren 19 bis 29 veranschaulichen eine weitere
bevorzugte Ausfiihrungsform der Anordnung von Stechelementen
auf einem drehbaren Triger.

Figur 19 zeigt eine explosionsartige Darstellung einer
Stechelemente-Kassette, die in Figur 20 im zusammengebauten '
Zustand von oben und in Figur 21 von unten dargestellt ist.

Sie umfasst ein Trdgerteil mit radial bewegbar angeordneten
HaltestoBeln 172 mit Stechelementen, welche durch ein
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Schutzkappenmittel 174 abgedeckt sind, wobei die Anordnung
weitestgehend derjenigen nach Figur 15 entspricht. Sie weist
auch ein ringférmiges Federmittel 176 auf, welches mit jedem
Schutzkappenmittel 174 so wie im Zusammenhang mit Figur 17
beschrieben zusammenwirkt. Die vorstehend beschriebenen
Komponenten sind in ein weiteres Trdgerteil 178 mit eiﬂem
zylindrischen, nach oben gezogenen Wandbereich 180
einsetzbar. Dieses weitere Trégérteil 178 weist im Zentrum
‘eine in das Innere vorspringende gehdusebildende Aufnahme 182

- fiir ein stofel- oder kolbenartiges Stoforgan 184 auf, welches
darin radial bewegbar ist. Zwischen einem radial inneren Ende
186 des- StoBorgans 184 und einer Wandung der gehiusebildenden
Aufnahme 182 ist eine erste Antriebsfeder 188 vorgesehen.
Zwischen einem Ringbund 190 des Stoﬁorgans 184 und der
Aufnahme 182 ist eine Rickstellfeder 192 Vorgesehen

Das Stoﬁorgan 184 weist des weiteren an seinem Umfaﬁg'ein
Haltemittel 194, beispielsweise in Form einer Ringnut, auf,
mittels dessen das Stofforgan 184 bei gespannter Feder 188 in
der Aufnahme 182 geahlten werden kann. Dies kann durch einen
Rastmechanismus erreicht werden, der vorliegend beispielhaft
durch eine Klammerfeder 196 gebildet ist und mit dem
Haltemittel zusammenwirkt. Das StoBorgan- 184 weist an seinem
‘radial &uBeren Ende ein Hintergriffsmittel 198 auf, welches

© zum Zuriickziehen der HaltestoéBel 172 dient, um die
Schutzkappenmittel 174 zu lésen. . Dieses Hlntergrlffsmlttel
hintergreift einen hlntergrelfbaren Abschnitt 200 der
HaltestoBel 172. Dieser hlntergrelfbare Abschnitt kann von
einem verdickten und daher auch zur Aufnahme einer StoRkraft
ausgebildeten radlal 1nneren Ende 201 der HaltestofBel 172
gebildet sein.

Auf der AuBenseite des Trigerteils 178 isf ein fl&chenhaft
ausgebildeter Steuerhebel 202 um die Drehachse 70 des
Tragerteils 170 drehbar vorgesehen. Der Steuerhebel 202 .
umfasst eine Nockensteuerfliche 204, welche mit einem
Nockenmittel 206 des Stofiorgans 184 zusammenwirkt, welches



WO 03/070099 PCT/EP03/01700

40

sich in axialer Richtung durch eine Ausnehmung 208 im Boden
des Trdgerteils 178 erstreckt. Wenn der Steuerhebel 202 in
Figur 21 in Uhrzeigersinnrichtung verschwenkt wird, so
gelangt die Nockensteuerfldche 204 in Wirkkontakt mit der
Nocke 206 und zwingt die Nocke 206 und mit ihr das StoBorgan
184 beim Weiterdrehen des Steuerhebels 202 in radialer
Richtung nach innen, so dass die Antriebsfeder 188 gespannt
wird. Mittels des vorstehend beispielhaft beschriebenen
Halte- oder Rastmechanismus lésst sich das StoBorgan 184 im
gespannten Zustand der Feder 188 arretieren, auch wenn der
Steuerhebel 202 wieder in die in Figur 21 gezeigte
Ausgangsposition zurickgedreht wird.

Der Steuerhebel 202 weist des weiteren ein Mitnahmemittel 210
in Form einés in axialer Richtung federnden Rasthebels 212
auf, mittels dessen der Trédgerteil 170 und damit die
Anordnung dei Stechelemente in Umfangsrichtung drehbar ist.
Hierfiir greift der Rasthebel 212 durch eine in
Umfangsrichtung erstreckte Ausnehmung 214 im Boden des
Trégerteils 178 hindurch und ergreift den Tr&gerteil 170.
Hierfiir weist der Tragerteil in vorteilhafter Weise eine nur
aus Figur 21 ersichtliche Stirnrastenanordnung 216 auf.

‘Beim Drehen des Steuerhebels 202 éusgehend von der in Figur
21 dargestellten Position bewirkt der Rasthebel 212 ein
Weiterdrehen des Trédgerteils 170, so dass ein neues, noch
ungebrauchtes Stechelement in seine Arbeitsposition gebracht
wird. Dabei gleitet der betreffende HaltestoBel 172 mit
seinem hintergreifbaren Abschnitt 200 in die aus Figur 20
ersichtliche Hintergriffsituation mit dem Hintergriffsmittel
198 des StoBorgans 184. Um diese Positionierbewegung zu
vereinfachen, erweist es sich als besonders vorteilhaft, wenn
das Hintergriffsmittel 198 mit einer aus Figur 20, aber auch
aus Figur 19 ersichtlichen Anlaufschrdge oder Einfithrschrage
218 versehen ist. Uber diese Anlaufschrige 218, die
vorzugsweise radial innen und radial aufen ausgebildet ist, .
lassen sich Positionierungenauigkeiten im Ruhezustand des
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StoBorgans 184 ausgleichen.

Um sicherzustellen, dass ein jeweiliées Stéchelemént exakt in
der Arbeitsposition der Stechelemente positioniert und nicht
versehentlich weitertfansportiert wird, ist exakt in dieser
Drehstellung eine Transportunterbrechungselnrlchtung 220
- vorgesehen. Diese Transportunterbrechungseinrichtung 220 ist
beispielhaft und in vorteilhafter Weise derart ausgebildet,
dass sie eine axiale Auslenkung des‘Raéthebels-212'bewirkt,
so dass dessen Mitnahmemittel 210 nicht mehr mit der
Stirhrastenanordnung 216 zusammenwirken kann. Hierfiir umfasst’
der Rasthebel'212 einen radialen Fortsatz 222, der gegen eine
Auflenseite des Trdgerteils 178 gleitet. Diese AuBenseite des
Trigerteils 178 weist an entsprechender Stelle eine
‘Auflaufschrage 224 auf, welche den Rasthebel dann im
vérstehend beschriebenen Sinne in axialer Richtung anhebt,
wenn der Steuerhebel 202 bei der Drehung diese Auflaufschrage
224 erreicht. Beim Zuriickdrehen des Steuerhebels 202 gleitet
das Mltnahmemlttel.Zlo des Rasthebels 212 iiber schrig
verlaufende'Flanken der Stirnrastenanordnung, ohne den
Tragerteil 170 jedoch zuruckzudrehen Um eine Ruckdrehung des
Triagerteils 170 sicher zu verhlndern, ist eine
Ruckdrehungsverhinderungseinrichtung 226 vorgesehén, die in
vorteilhafter Weise durch eine'entéprechend orientierte
Stlrnrastenverzahnung 228 an der Innenseite des ‘Trigerteils
- 178 verwirklicht sein kann, so wie dies beispielhaft aus .
Figur 19 ersichtlich ist. Ausbildung und Orientierung dieser
Stirhrastenanordnung 228 ist derart, dass sie mit der
Stirnrastenanordnung 216 des ersten Tr&dgerteils 170 derart
zusammenwirkt, dass sich das Trdgerteil 170 in der
Transportrichtung, nicht jedoch in Gegenrichtung drehen
lasst. Hierfiir ist eine geringfigige axiale Auslenkbarkeit
des Tragerfeils 170 gegeniiber dem weiteren Tr&gerteil 178
erforderlich. Die Rickdrehungsverhinderungseinrichtung 226
kénnte aber auch in anderer Weise verwirklicht sein.

Die Figuren 22 bis 29 zeigen einen Betétigungszyklus'der
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vorstehend beschriebenen Anordnung von Stechelementen. In der
jeweiligen Figur links ist eine Ansicht der Stechelemente-
Kassette von unten und auf der rechten Seite von oben -
dargestellt: ' '

Figur 22 zeigt den Steuerhebel 202 im Ausgangszusténd in
Anlage gegen einen Endanschlag 230. In Figur 22 rechts ist
ein HaltestoBel 172 mit Stechelement und Schutzkappenmittel
174 hervorgehoben in einer Position vor der Arbeitsposition
der Stechelemente dargestellt.

Figur 23 verdeutlicht eine Drehbewegung des Steuerhebels 202
in Uhrzeigersinnrichtung. Dabei greift das Mitnahmemittel 210
in die Stirnrastenanordnung 216 am Boden des Trégerteilé 170
ein und transportiert bzw. dreht den>Trégerteil 170 und die
darauf angeordneten Stechelemente ebenfalls in _ |
Uhrzeigersinnrichtung, und zwar bis der vorstehend erwihnte
HaltestoRBel 172 die Arbeitsposition, in Figur 23 rechts
dargestéllt, erreicht. Man erkennt in Figur 23 die vorstehend
erdrterten Anlauf- oder Einfiihrschridgen 218 bei dem ‘
Hintergriffsmittel 198 des StoBorgans.

Beim Weiterdrehen des Steuerhebels 202 gemdf Figur 24 wird
der radiale Fortsatz 222 und damit der Rasthebel 212 durch
~Aufgleiten gegeniiber der Auflaufschrige 224 in axialer
"Richtung ausgelenkt, so dass das Tragerteil 170 nicht
weitergedreht werden kann. Gleichzeitig driickt die ,
Nockenfihrungsfldche 204 des Steuerhebels 202 die Nocke 206
und damit das Stoforgan 184 in radialer Richtung nach innen,
wobei die Stofifeder 188 gespannt wird. Dabei wird durch
Zusammenwirken des Hintergriffsmittels 198 und des
hintergreifbaren Abschnitts 200 des HaltestéBels 172 dieser
nach radial innen mitgenommen, wodurch das erstmals in Figur
24 rechts ersichtliche Stechelement 232 aus dem
Schutzkappenmittel 174 freikommt.

Figur 25 zeigt den maximal gedrehten Zustand des Steuerhebels
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202 bzw. des Stoﬁdrgans 184, in dem das StoBorgan 184 in
dieser gespannten Position tber einen Haltemechanismus, der
vorliegend durch die Klammerfeder 196 und die Ringnut-am
-StoBorgan 184 ausgebildet ist, arretiert wird. Beim
Zuriickdrehen des Steuerhebels 202 gemdB Figur 26 verbleibt’
das StoBorgan 184 daher in seiner gespannten P051t10n Das
Schutzkappenmlttel 174 ist jetzt durch das axial wirkende
Federmittel 176 aus dem Bewegungspfad des Stechelements 232
verbracht worden.

Schlieflich zeigt Figur 27 den ausgefiihrten Stechvorgang,
wobei durch Betétigen des Haltemittels in Form einer
Spreizung der Klammerfeder 196 das StoBorgan 184 in radialer
Richtung nach auBen schnellt und dabei auf das Ende des
HaltestoBels 172 trifft und diesem zusammen mit dem
Stechelement 232 nach auBen stoBt.

Im ndchsten Moment bewirkt die“Rﬁckstellfeder 192'eihe
Rickzugsbewegung des StoBRorgans 184 in die in Figur 28
dargeétellte AusgangSposition, in der das Stechelement in der
Arbeitsposition in das Geh&duse zuriickgezogen ist.

D1e Flguren 29 bis 32 verdeutlichen eine’ bevorzugte
Ausfihrungsform der Antriebsvorrichtung, d. h. des
StoBmechan;smus, fir ein in seiner Arbeitsposition
befindliches Stechelement. Des weiteren veranschaulichen
diese Figuren (auch unabhdngig von der Anordnung und
Ausbildung der Stechelemente auf einem drehbaren Tr&ger) das
Aktivieren, also Spannen, der Antriebseinrichtung fiir die A
Stechelemente und das Weiterdrehen des Tridgers mittels elnes
e1n21gen Steuerelements 238, welches in beispielhafter Weise
_von dem bereits frither erdrterten Abdecktell gebildet ist.

Hlerzu im Einzelnen:

Figur 29 zeigt eine perspektivische Ansicht der .
. Tragerkomponenten dieser Ausfilhrungsform des Analysegerits,
wobei gehausebildende Komponenten weggelassen sind. Man
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erkennt jedoch das Abdeckteil 28, welches an seiner
Innenseite 36 neben der in Verbindung mit Figur 2 erlduterten
Gleitfihrungsschiene 38 eine der Innenseite 36 folgende
zahnstangenartige Anordnung von 2dhnen 240 aufweist. Diese
Zéhne 240 sind in Eingriff bringbar mit der Zahnung eines in
der Bewegungsebene des Abdeckteils 28 drehbaren ersten
Zahnrads 242. Dieses erste Zahnrad 242 ist drehfest auf einer
senkrecht zur genannten Ebene erstreckten Welle 244
angeordnet, die an ihrem anderen Ende ein abtriebsseitiges
zweites Zahnrad 246 aufweist. Dieses zweite Zahnrad 246 ist
in Eingriff und auBer Eingriff bringbar mit einer
Innenverzahnung 82 eines Trdgerteils 60 (és wurden hier
entsprechende Bezugszeichen wie bei Eigured 1 bis 6
verwendet). Die Welle 244 ist in einem in der genannten
Bewegungsebene ersteckten Langloch 248 bewegbar. Bei
Verschwenken des Abdeckelements 28 in Richtung einer Freigabe
der im Zusammenhang mit Figur 1 erdrterten Aufgabeposition
wird die Welle 244 in die in Figur 29 dargestellte Position
an einem Ende das Langlochs 248 gezwungen, in der das zweite
.Zahnrad 246 mit der Innenverzahnung 82 des Tragerteils 60
kdmmt, so dass bei Umdrehung der Zahnrad~ und Wellenanordnung
das Trédgerteil 60 und damit die Anordnung von Stechelementen
in Uhrzeigersinnrichtung weitergedreht wird. Wenn das
Abdeckteil 28 in seine Ausgangsposition zuriickgeschoben oder
zuriickgeschwenkt wird, so wird die Zahnrad- und
Wellenanordnung gegen das gegenﬁberliegende Ende des
Langlochs 48 gezwungen, so dass die Zahne des zweiten
Zahnrads 246 aufBer Eingriff mit der Innenverzéhnung 82 des
Tragerteils 60 gelangen. Auf diese Weise wird eine
Rlickdrehung der Anordnung von Stechelementen 8 verhindert.

Die Antriebseinrichtung fir ein in der Arbeitsposition
befindliches Stechelement sei insgesamt mit dem Bezugszeichen
250 bezeichnet und umfasst einen StoBmechanismus 44 mit einem
auf ein jeweiliges Stechelement einwirkenden Stofel 48. Die

- Antriebseinrichtung 250 umfasst aber auch einen

Spannmechanismus, welcher vorliegend von dem zweiten Zahnrad
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246 und einer Biegefeder 252 gebildet ist, und eine
Ausléseeinrichtung 254, die eine Hebelanordnung 256 umfasst.

Die Biegefeder 252 ist mit ihren Enden einerseits an einer
Biegefederaufnahme 258 am zweiten Zahnrad 246 und anderenends
an einer Biegefederaufnahme 260 an einem gegeniiber dem
Gehéusékbrper 4 schwenkbarén Bauteil 262 befestigt. Dieses
schwenkbare Bauteil 262 ist Teil der Hebelanordnung 256,
welche dieses Bauteil 262 mit einem Taster 264 in der »
Stechp031tlon 22 am Geh&duseksrper 4 verblndet '

Bei Nachauswartsbewegen des Abdeckteils 28 dreht das zweite
Zahnrad 246 nicht nur den Tragerteil 60 weiter, sondern es
verschwenkt die Biegefederaufnahme 258 und versetzt dadurch
die Biegefeder 252 in einen gespannten Zustand. Durch
Betdtigen des Tasters 264 wird die andere Blegefederaufnahme 4
260 durch die Hebelanordnung 56 ebenfalls verschwenkt, so
dass die BiegefederA252 von ihrem stabilen gespannten Zustand
iber einen Totpunkt sich schlagartig entspannt und dabei den
StoBel 48 nach radial auBen stoBt, welcher seinerseits das
betreffende Stechelement zur Ausfihrung des Stechvorgangs
ebenfalls nach radial auBen schnellen l&sst. Dieser
Bewegungsablauf ist in den Figuren 30, 3I und 32 dargestellt.
In diesen Figuren ist jeweils eine Ansicht von oben und unten
der hier interessierenden Komponenten innerhalb des
Gehdusekérpers dargestellt. Figur 30 zeigt die
Antriebseinrichtung 250 der Blutentnahmeeinrichtung in einem
nicht aktivierten Ausgangszustand. Die Biegefeder 252 nimmt
zwischen den Biegefederaufnahmen 258 und 260 eine '
bogenférmige Gestalt ein. Wenn nunmwieAin Figur 31
ersichtlich das Abdeckteil 28 in Richtung einer Freigabe der
Aufgabeposition 30 verschwenkt wird, S0 wird {ber das Zahnrad
242, die Welle 244 und das Zahnrad 248 und die '
Innenverzahnung 82 der Tragerteil 30 mitgedreht. Gleichzeitig
bewegt sich in der Darstellung der Figur 3la die
Biegeféderaufnahme 258 am zweiten Zahnrad 246 entgegen der
Uhrzelger51nnrlchtung, und die Blegefeder 252 nimmt eine S-
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formig gebogene Gestalt an. Wiahrenddessen verbleibt die
Biegefederaufnahme 260 und die Stellung des schwenkbaren
Bauteils 262 unverdndert. Die Antriebseinrichtung 250 -und
deren Biegefeder 252 sind nun im gespannten aktivierten
Zustand. Wenn nun zur Auslésung des Stechvorgangs ein
Benutzer die Ausléseeinrichtung 254 durch Driicken des Tasters
264 betatigt, so wird iber die Hebelanordnung 256 das
schwenkbare Bauteil 262 in die in -‘Figur 32a dargestellte
Position verschwenkt. Hierdurch wird die Biegefeder 252 iiber
eine Totpunktlage bewegt und die in der S-foérmig gespannten
Feder gespeicherte Federenergie entladt sich schlagartig,
indem die Feder die aus Figur 32a ersichtliche, wiederum
bogénférmige Gestalt, jedoch mit entgegengesetzter Krimmung

. als in Figur 29a dargestellt, einnimmt. Durch Kopplung der
Biegefeder 252 mit dem StoBel 48 des StoBmechanismus 244 wird
dieser ebenfalls schlagartig nach aufien gestoBen.

Wenn eingangs von Minimalmengen von Blut zum Aufbringen auf
ein Testmittel des Blutanalysegerdts die Rede war, so werden
hierbei Blutmengen von < 20 pl, insbesondere < 10 pl und
vorzugsweise < 5 pl verstanden.

Die Figuren 33 und 34 zeigen perspektivische Ansichten einer
insgesamt mit dem Bezugszeichen 2' bezeichneten '
Stechvorrichtung filir die Entnahme einer Minimalmenge von Blut
am menschlichen oder tierischen Korper zu Analysezwecken. Bei
Figur 34 ist ein in Figur 33 dargestelltes schwenkbar
angelenktes Deckelteil 4" weggelassen. Man erkennt. im Inneren
eines Gehdusekdrpers 6' eine Mehrzahl von konzentrisch und
radial'angeordneten Stechelementen 8', die nachfolgend noch
naher beschrieben werden. Im Zentrum der konzentrischen
Anordnung ist eine Stofvorrichtung 10' ersichtlich, die eine
StoB- oder Stechrichtung 12' definiert.

Die Figuren 35 und 36 zeigen in explosionsartiger Darstellung
die in den Gehdusekdrper 6' einsetzbaren Komponenten. Man
erkennt, dass die nachfolgend noch nidher zu beschreibenden
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und mit einer Schutzumhiillung versehenen Stechelemente 8',
deren radiale Ahordnung in Figur 35’angedeutet ist, auf’ elnem
ringscheibenférmigen Trdger 14' in daflir vorgesehenen-
Fihrungsbahnen oder.Fuhrungsausnehmungen 16' des Trigers 14°
in radialer.Richtung gleitverschieblich sind.

Oberhalb der Stechelemente 8' ist in Figur 35 eine
Ringscheibe 18! aus Federstahl dargestellt, welche auf noch
naher zu'beschreibende Weise die Stechelemente 8'
unverlierbar in den Fihrungsausnehmungen 16" des Tragers 8',
jedoch radial verschlebllch halt.

Oberhalb der Ringscheibe-lS'.ist ein. zweiter Triger 20'
dargestellt mit schematisch angedeuteter Kontaktierung 22'
fir im Bereich der Kontaktierung 22°' vorgesehene Testmittel
24' zur DurChfﬁhfung der Blutanélyse, also‘zur-Bestimmung der
Anwesenheit und des Gehalts eines Analyten, beispielsweise
Blutzucker, Lactat, Cholesterol oder Fruktosamin. Es ware
denkbar, dass diese im Einzelnen nicht dargestellten, -
insbesondere membranartigen Testmittel 24' durch eine
Aufgabe&ffnung im Deékelteil 4' der Stechvorrichtung mit der-
erforderlichen Mihimalmenge von Blut beaufschlagbar sind. Es
widre aber auch denkbar, dass ein nicht dargestellter
Analyseteststreifen durch eine schlitzférmige Offnung 28'
ausgegeben und mit der Minimalmenge von Blut benetzt wird.
Uber die Kontaktierung 22' und eine nicht dargestellte

' Auswerteelnrlchtung kann dann eine Analyse amperometrisch
_oder potentiometrisch durchgefihrt werden. Auch denkbar wéare
die Mitfiihrung separater Analyseteststreifen, die dann durch
die schlltzformlge Offnung 28' zu der Kontaktlerung 22' auf
dem Trager 20' eingesteckt werden, die also nlcht im Inneren
des Gehdusekbrpers 6' auf dem Trager 20"mitgefﬁhrt werden.
Bei einer bevorzugten Ausfithrungsform trigt jedoch der zweite
Trééer 20' eine den Stechelementen 8' éntsp:echende Anzahl
von Testmitteln 24°'. '
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Auf der in Figur 33 nach oben gewandten Sichtseite des
Deckelteils 4' ist eine ein Display aufweisende
Anzeigeeinrichtung beispielsweise in Kombination mit den
tiblichen Komponenten einer Armbanduhr befestigbar.

Figur 36 zeigt den Gehiusekdérper 6', der eine Bodenplatte 32°
mit ‘einem zylihdrisch nach oben kragenden Randabschnitt 34°'
sowie einer in der Mitte angeordneten domférmigen Erhebung
36" mit abschnittsweise kreisférmigem Umfang 38' aufweist. An
der Unterseite der Bodenplatte 32' ist ein mit einem
Betatiqungshebel 40', der radial nach auBen vorsteht,
versehenes scheibenfdrmiges Bauteil 42' drehbar angeordnet.
Es wird durch ein bodenseitiges Deckelteil 44' umdrehbar an
der Unterseite der Bodenplatte 32' des Gehdusekdrpers 6! .
gehalten. Ferner angedeutet ist ein Retraktionsmittel in Form
einer Rickzugsfeder 46'. Das scheibenférmige Bauteil 42!
bildet ein Spannmittel 48' fir die Stofvorrichtung 10°'.

In der Mitte der domférmigen Erhebung 36' ist die insgesamt
mit dem Bezugszeichen 10' bezeichnete StoBvorrichtung
untergebracht. Sie umfasst ein noch niaher zu beschreibendes
StoBorgan 50', eine Stoffeder 52 und eine Rilickstellfeder
54", ein Auslésemittel 56' und eine Abdéckung 58'. Die
Stofvorrichtung 10’ ist durch Verschwenken des
Betatigungshebels 40' und .damit des scheibenfdrmigen Bauteils
42' aktivierbar, indem das Stoborgan 50' gegen den Druck der
StoRfeder 52' gespannt wird. Durch Betdtigen des
Auslosemittels 56' schnellt das Stoflorgan 50' in radialer
Richtung und fiihrt zusammen mit einem Stechelement 8' einen
Stechvorgang aus, dabei schnellt das Stechelement 8' {iber die
in den Figuren 33 und 34 dargestellte Anlageposition 60' fir
einen Finger eines Benutzers kurzzeitig hervor und
durchsticht die Hautoberfliche, damit ein Benutzer
unmittelbar im Anschluss daran eine Minimalmenge von Blut aus
der Fingerkuppe hervordriicken kann.
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Nachfolgend werden die vorstehend kursorisch erwdhnten
Komponenten anhand von Elnzeldarstellungen detailliert 1n
Aufbau und Funktion beschrieben: v

Figur 37 zeigt in perspektivischer Darstellung stark _
vergréBert ein Stechelement 8' mit der auch aus den Figuren
34 und 35 ersichtlichen Umhﬁllung.vBei dieser Umhiillung
handelt es sich um einen Haltekdrper 62' aus Kunststoff,
welcher an das eigentliche nadélférmige:Stechelement 8"
(hdufig auch als Lanzette bezeichnet)'angespritzt ist, und um
ein Schutzkappenmittel 64' im Bereich des angeschliffenen
'spitzen Endes 65' (s. Figur 38b). Beim Einspritzvorgang wird
das Stechelement 8' durch die freibleibende Offnung 66' in
dem Haltekdrper 62' hindurch in der Spritzgieﬁform’gehalten;
Es wird in einem Vorgang der Haltekodrper 62' und das
Schutzkappenmittel 64' angespritzt. Haltekérper 62' und
Schutzkappeﬁmittel 64' gehen dabei lber einen dUnnwandigen
Ubergangsbereich 68', der einen Schwachungsberelch 70"
bildet, ineinander iber. Es wird aber ausdriicklich darauf:
hingewiesen, dass mittels Schiebern oder durch aufeinander
'folgende Fertigung von Haltekérper.62' und Schutzkappenmittel
64' auch eine-nicht einstﬁckige Ausbildung dieser Komponenten
um das Stechelement 8' herum denkbar wdre. Man erkennt des
weiteren eine Freischneidung 72' im Ubergangsbereich 68',
welcher die Ausbildung des dﬁnnwandigen,Schwéchungsbereichs
70" beglinstigt. Diese Freischneidung 72' kann beispielsweisé
durch ein weiteres Haltemittel fiir das Stechelement 8' beim
Einéprit;vorgang gebildet werden. '

Man erkennt fe;ner einen schrdg in einem Winkel von etwa 40°
zur Léngsrichtung des Stechelements 8' von dem Haltekorper
62' abstehenden und einstickig mit diesem ausgebildeten Steg
74', der ein verrundetes freies Ende 76' aufweist. Der Steg
74' ist beziliglich des quaderférmigen Haltekérpers 62' fir das
Stechelement 8' in Richtung des Doppelpfeils. 78' abspreitzbar
oder elastisch nachgiebig verformbar. Er sichert einerseits
eine Stabilisierung in der Auflageebene fiir den Haltekdrper
62' und verhindert beispielsweise ein Verkippen um die
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Liangsrichtung. Nach Ausfiihrung eines Stofivorgangs vermag er
aber auch ein Rickzugsmoment in den Haltekﬁrper und damit in
das Stechelement 8' einzuieiten und dieses wieder
zurickzuziehen. Er sichert das Stechelement 8' auch gegen
Herausgleiten aus den Fihrungsausnehmungen 16' des Trégers
14°'.

Das Schutzkappenmittel 64' weist in der Draufsicht eine H-
formige Gestalt auf. Es weist beidseits Flhrungsausnehmungen
80' auf, mit denen es einerseits in Langsrichtung des
Stechelements 8', also in radialer Richtung, unverschieblich
am Tridger 14' gehalten ist, andererseits aber quer, und zwar
senkrecht zur Liangsrichtung der Stechelemente 8' bezlglich
des Trigers gleiten kann.

Die Figuren 38a, b und c verdeutlichen die Dimensionierung
des weitgehend miniaturisierten Stechélements mit Haltekodrper
und Schutzkappenmittel. Es umfasst in seiner L&ngsrichtung
einschlieBblich Haltekdrper 62' und Schutzkappenmittel 64’
eine Linge von nur 12,5 mm. Figuren 39a, b und c
verdeutlichen den Herstellungs- bzw. Vereinzelungsvorgang bei
der Herstellung der mit Haltekdorper 62' und '
Schutzkappenmittel 64' umgebenen Stechelemente 8'. Man
erkennt auch schon aus Figur 37, dass das vom
Schutzkappenmittel 64' abgewandte Ende des Haltekdrpers 62'
abgesetzt ausgebildet ist und eine das Stechelement 8'
freilegende Stufe 82' aufweist. Mittels angedeuteter Ober-
und Untermesser 84', 86' wird von einem endlosen Draht oder
einer endlosen Rohre das Stechelement 8' abgeléﬁgt, indem das
Obermesser 84' nahezu in Anlage an die Stufe 82' gebracht
wird und dadurch bezﬁglich des Haltekdrpers 62' und des
-Stechelements 8' definiert positionierbar ist. Dies ist in
den Figuren 39a bis 39c dargestellt.

Die Figuren 40 bis 43 zeigen die Anordnung der Stechelemente
B' nebst Haltekdrper 62' und Schutzkappenmittel 64' an dem
Trager 14'. Der Trager 14' ist ringscheibenférmig ausgebildet
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und auf seiner dargestellten Sichtseite aufwendig konturiert.

-Br umfasst im dargestellten Fall zehn radiale
Fﬁhrungsausnehmungen 16', die von einer in der Scheibenebene
liegenden Stiitzwandung 88' und zwei senkrecht hierzu und
radial ausgerichteten seitlichen Fihrungswandungen 90°
begrenzt sind. Darin ist jeweils ein'Stechelement‘S' mit
Haltek&rper 621 und Schutzkappenmittél 64' radial
gleitverschieblich. Die jeweiligen Stechelemente 8' sind von
oben, also in axialer Richtung  in die Fﬁhrungsauénehmungen
16' eingesetzt und nehmen~danh die in Figur 34 und Figur 42'.

’ geieigten Positiohen ein: Man erkennt, dass in einem
Kreissegment 91' des Trdgers 14' kein Stechelement §' }
angeordnet ist. Wenn der Trégef von oben in den Gehdusekdrper
6' eingesetzt wird, so ist def Trédger 14' so zu .

B positionieren, dass das Kreissegment 91' oberhalb der
Stoﬁvorrichtung 10' orientiert ist, so dass sich die.
Stoﬁvorrichtung 10' mit ihrem radial &uBeren Ende in dieses
Kreissegment 91' hineinerstreckt. Das StoBorgan 50' ist dann
innerhalb des Kreissegments 91' quasi zwischen zwei
benachbarten Stechelementen, nidmlich dem ersten und dem
letzten Stechelement, angeordnet. Man erkennt auch ein
Positioniermittel oder eine Positionierhilfe in Form einer
pfeilfoérmigen Konturierung der Ringscheibe 18'. Die
Stechelemente 8' sind mittels der Ringscheibe 18' aus

" Federstahl in ihren Positionen'innerhalb der
Fﬁhrungsausnehmungen 16' des Trigers 14° gehalten; Hierfiir
ist die Ringscheibe 18' tber eine Anzahl von Offnungen 92'
auf korrespondierende Stifte 94' des Tridgers 14° gesteck€’und
diese sind dann nietenartig, insbesondere durch
AUltraschallschweiBen, aufgeweitet. Die Ringscheibe 18' aus
Federstahl welist radial vorstehende Zhngen 96' auf, welche
parallel zu der Stiitzwandung 88' orientiert sind und einen
jeweiligen Gehéuéekbrperl62’ eines jeweiligen Stechelements
8' halten und fihren. Um jede Zunge 96' herum erstreckt sich
eine weitere bugelférmige Zunge 98°, die U-formig ausgebildet
ist und sich mit den beiden Schenkeln der U-form an die
Ringscheibe 18' anschlieBt. Die bﬁéelférmige Zunge bildet ein
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Verdrangungsmittel 99' fiir die Schutzkappenmittel 64', um
diese aus dem Bewegungspfad der Stechelemente 8' zu
verdrédngen. Die in Umfangsrichtung verlaufenden
Verbindungsstege 100' der Zunge 98' sind zur Ebene der
Ringscheibe 18' leicht ﬁach oben angewinkelt und mdandrierend
ausgebildet. Sie definieren daher jeweils eine Anlageebene,
die geringfiigig schrdg zur Ebene der Ringscheibe 18°
verlauft. Dies hat folgenden Grund: Man erkennt aus Figur 10,
dass die Verbindungsstege 100' und die jeweils durch sie
gebildete Ebene ebenfalls schrig zur Oberseite 102' der
jeweiligen Schutzkappenmittel 64' angeordnet ist. Gleichwohl
ruht der jeweilige Verbindungssteqg 100' unter leichter
Vorspannung auf der Oberseite 102' des bétreffenden
Schutzkappenmittels 64°'. Wéhn auf noch nidher zu beéchreibende
Weise ein Haltekdrper 62' mit dem eingespritzten Stechelement
8' nach radial innen gezogen und der Schwdchungsbereich 70°'
zwischen Haltekérper 62' und Schutzkappenmittel 64° gebrochen
wird, so driickt die biigelftérmige Zunge 98' mit ihrem
Verbindungssteg 100’ das betreffende Schutzkappenmittel 64°
quer zur Stechrichtung'oder Langsrichtung der Stechelemente
8' nach unten in die in Figur 11 dargestellte Position. In
dieser Entsorgungsposition 103' ruht der Verbindungssteg 100’
der federnden Zunge 98' flichenhaft auf der Oberseite 102'
des jeweiligen Schutzkappenmittels 64' (Figur 43 zeigt die
Stechelemente 8' nach Ausfihrung des Stechvorgangs).

Des weiteren erkennt man aus den Figuren 40, 42 und 43
léistenférmige in axialer Richtung orientierte Fihrungspfahle
104', welche in die Fihrungsausnehmungen 80' des jeweiligen
Schutzkappenmittels 64' eingreifen. Das jeweilige
Schutzkaﬁpenmittei 64' ist in axialer Richtung, also
senkrecht zur radial orientierten Stechrichtung auf diesen
Fihrungspfahlen 104' verschieblich. Zugleich halten diese
Fihrungspféhle 104' ein jeweiliges Schutzkappenmittel 64' in
radialer Richtung unverschieblich,. so dass bei
Nachinnenziehen des Héltekérpers 62' der Schwichungsbereich
70' gebrochen werden kann. In der Folge wird dann - wie



WO 03/070099 PCT/EP03/01700

53

vorausgehend erliutert - ein jewéiliges Schutzkappenmlttel
64' in eine Aufnahmekavitidt 106’ im Trager 14" aufgenommen,
welche die Entsorgungsp031t10n 103" ftr das
Schutzkappenmittel bildet. In dieser Aufnahnekavitit 166' ist
ein jeweiliges Schutzkappenmittel dann unter Belastung durch
die bugelformlge federnde Zunge 98' spielfrei gehalten. Eln
storendes Klappergeriusch kann dabei nicht auftreten.

Die Figuren 44 und 45 zeigen den Gehausekérper 6' mit und
- ohne die betreffenden Komponenten der StoBvorrichtung. 10'.
Man erkennt, dass die domf&érmige Erhebung 36' in dem
Gehausekorper ©' eine Aufnahme fiir das Stoﬁorgan 50', die
StoBfeder 52' und die Rickstellfeder 54' bildet. Durch die
‘Abdeckung 58' sind diese Komponenten verllerslcher und in
Stechrichtung 12', also in radialer Richtung
ldangsverschieblich in der Aufnahme gehalten. Figur 14 zeigt
in stark vergrolerter Darstellung das Stoforgan 50', welches
‘in Form eines Kolbenmittels oder Stésselmittels ausgebildet
ist, das einen abgesetzten Aufiendurchmesser aufwelst und so
eine axiale Stufe 108' aufweist, gegen die sich die
Rickstellfeder 54' einenends abstiitzt. Anderenends ist die
Ruckstellfeder 54" gegen eine Wange 110' der domfdrmigen
Erhebung 36' abgestiitzt. Am durchmessergréferen Ende 112'
stlitzt sich die StoAfeder 52' ab, wobei sie anderenends gegen
eine Wange 112' ~der domférmigen Erhebung 36! abgestutzt ist.
Das StoBorgan 50' umfasst des weiteren einen Kopplungsbereich
116', der in StoBrichtung, aber auch in Umfangsrichtung
gedffnet ist. Dieser Kopplungsbereich 116' ist komplementar
zu einem Hintergriffsbereich 118' (s. Figur 37) des
HaltekSrpers 62' ausgebildet und vermag diesen Bereich
aufzunehmen, so dass der Haltekdrper 62' mit dem StoBorgan
50' koppelbar ist und eine formschlissige Mitnahmeverbindung
mit dem StoRorgan 50' ausbildet. Bei dér aus Figur 45
ersichtiichen Orientierung des StoBorgans 50' kann durch
Verdrehen des Trigers 14' ein Haltekdrper 62' eines
Stechelements 8' in diesen Kopplungsbereich 116'
hineingedreht werden, so wie dies auch aus Figur 2
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ersichtlich ist. Wird das StoBorgan 50', wenn es in
Mitnahmeverbindung mit einem Haltekérpei 62! eines
Stechelements 8' steht, nach radial innen zuriickgezogen,
wobei die Stoffeder 52' gespannt wird, so kann das
betreffende Schutzkappenmittel 64’', das in radialer Richtung
formschliissig gehalten ist, nicht folgen und der zwischen
ihnen befindliche Séhwéchungsbereich 70' bricht. Sobald das
freie spitze Ende 65' des Stechelements 8' aus dem
Schutzkappenmittel 64' freikommt, wird dieses - wie
vorstehend beschrieben - unter der Wirkung der bligelformigen
federnden Zunge 98’ in die Entsorgungsposition 103"
verbracht. Das Stechelement 8' zusammen mit dem Haltekdrper
62' folgt wahrenddessen der Spannbewegung des StoBorgans 50'.
Die StoBvorrichtung 10' befindet sich nun im aktivierten
Zustand und kann durch Driicken des Auslésemittels 56' zur
Ausfiihrung des Stechvorgangs betétigt werden. A

Es wird nun das Spannen der  Stofvorrichtung 10' beschrieben:
Wie aus Figur 46 ersichtlich, umfasst das kolben- oder
stéssélartige StoBorgan 50' einen quer zur Stechrichtung
vorstehenden Spannnocken 120'. Dieser Spannnocken 120'
durchgreift eine in radialer Richtung verlaufende lineare
Durchbrechung 122' in der Bodenplatte 32' des Gehdusekérpers
6'. Der Spannnocken 120' ragt daher nach unten lber die
Unterseite der Bodenplatte 32' vor. Er greift dabei in eine
Offnung 124' in dem eingangs erwdhnten scheibenfdrmigen
Bauteil 42' mit dem radial vorstehenden Bet&dtigungshebel 40°'
ein. Diese Offnung bildet eine Nockenfithrungskurve 126°',
derart, dass der Spann-Nocken 120' bei Verdrehung des
scheibenférmigen Bauteils 42' entlang dieser
Nockenfithrungskurve 126' nach radial innen verlagert wird.
Durch Verschwenken des radial vorstehenden Betatigungshebels
40' in Richtung des Pfeils 128' (Figur 45) wird iber die
Nockenfihrungskurve 26' und den Spannnocken 120' das
StoBorgan 50' entgegen der Kraft der Stoffeder 52' nach
radial innen bewegt, so lange bis ein Rastarm 130' des
Auslosemittels 56' in eine Rastausnehmung 132' im
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durchmessergréBeren Abschnitt des Stoborgans 50' einrastet
und das StoBorgan 50' zunichst im gespannten Zustand hilt.
Beim Loslassen des Betdtigungshebels 40' wird dieser unter
der Wirkung der eiﬁgangs erwdhnten Riickstellfeder 46' (Figur
36) wieder in die Ausgangsposition, wie in Figur 45

- dargestellt, zurﬁckbeWegt. Wie bereits erwdahnt, bilden der
Betétigungshebel 40' und das scheibenférmige Bauteil 42' ein
Spannmittel 48' fur die StoBvorrichtung 10°'.

Man erkennt in Figur 48 einen in Umfangsrichtung erstreckten
Steg 134' an dem scheibenférmigen Bauteil 42', der aufgrund
einer schlitzférmigen Trennlinie 136', die sich ebenfalls im
wesentlichen in Umfangsrichtung erstreckt,,gegenﬁbef der
Ebene des Bauteils 42° geringfiigig in axialer Richtung
federnd nachgiebig auslenkbar ist (s. Pfeil- 138). An freien
Ende des Stegs 134' ist ein in axialer Richtung vorstehender
Ansatz 140° auSgebildet, der durch eine in Umfangsrichtung
erstreckte schlitzférmige Ausnehmung 142' im Boden 32' des
Gehdusekérpers 6' in dessen Inneres eingreift, wie aus Figur
45 ersichtlich ist. Dieser Ansatz 140 bewegt sich bei
Veréchwenkenvdes Betdtigungshebels 40' des Bauteils 42’
entlang dieser sChlitzférmigen Ausnehmung 142'. Dabei steht
der Ansatz 140' in Drehmitnahme mit dem Trager 14', und zwarxr
so lange bis der Steg 134' mit seinem Ansatz 140' an der
Unterseite der Bodenplatte 32' des Gehdusekérpers 6' auf ein
keilférmiges Rampenmittel 144 aufgléitet, welches'aus den
Figuren 12 und 13 ersichtlich ist. Bei diesem Aufgleiten wird
der Steg 134' in der Darstellung der Figuren 44 und 45 nach -
unten'ausgelenkt und der Ansatz 140' "taucht” in die
Bodenplatte 32' ein und kommt dadurch auBer Drehmitnahme mit
dem Trdger 14'. Es findet also nur in dieser ersten Phase der
Bewégung des Bet&tigungshebels 40 eianransport des Trédgers
14' infolge Drehkopplung des Ansatzes 140' mit dem Trager 14"
statt. Wahrend dieser Phase wird der Spann-Nocken 120 noch
nicht in radialer Richtung nach innen bewegt! Wihrend dieser
ersten Phase der Bewegung des Ansatzes 140' bis zu dem
Rampenmittel 144" wird durch Drehung des Trigers 14' ein noch
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ungebrauchtes Stechelement 8' in die Arbeitsposition )
gebracht. Dabei wird der Haltekdrper 62' mit seinem radial
" innen angeordneten Hinteigriffsmittel 118' in den
Kopplungsbereich 116' des StoRorgans 50' gedreht. Die Offnung
124' in dem scheibenférmigen Bauteil 42" ist nun derart
ausgebildet und angeordnet, dass der Spannnocken 120' des
Stoforgans 50' in dem Moment mit der Nockenfiihrungsbahn 126'
~zusammenwirkt, in welchem der nachstfolgende Haltekdrper 62°
in den Kopplungsbereich 116' des StoRorgans 50 eingetréten
ist und nicht mit weitertransportiert wird. In dieser
Position wird nun durch Entlanggieiten des Spannnockens 120
“entlang der Nockenfiihrungskurve 126' das Stoflorgan 50°'
zusamﬁen mit dem Haltekérpér 62' und dém Stechelement 8' nach
radial innen gezogen bis der Rastarm 130' mit einem Rasthaken
in die Rastausnehmung 132' des Stoforgans 50' einrastet. Wie
bereits vorausgehend beschrieben, wird wihrend dieses
Spannvorgangs'der Stoﬁvorrichtdng 10} der Schw&chungsbereich4
70' zwischen Haltekérper 62' und Schutzkappenmittel 64° ‘
gebrochen und das Schutzkappenmittel wird in die in Figur 43'
dargestellte Entsorgungsposition 103' bewegt, wodurch der
Bewegungspfad fir das Stechelement 8' freigegeben wird. Wird
nun lber das Auslésemittel 56' die StoBvorrichtung 10°
betatigt, so schnellt das Stoflorgan 50' zusammen mit dem
Haltekdrper 12' und dem Stechelement 8' in radialer Richtung
nach auBen, und das freie Ende 65' des Stechelements 8' v
schnellt extrem kurzzeitig ilber die Anlageposition 60' an der
AuBenseite des Gehiusekorpers 6' vor, um in die
Hautoberfliche eines Benutzers extrem kurzzeitig eindringen
zu konnen. Wahrend dieses Stechvorgangs wird die
Riuckzugsfeder 54' gespannt, welche dann den Haltekdrper 62°'
zusammen mit dem Stechelement 8' rasch wieder in das Innere
des GehdusekOrpers 6' zurickbewegt. Auch der abspreizbare
Steg 74' unterstiitzt dann die korrekte Positionierung der
gebrauchten Stechelemente 8' am Tr&dger 14' und verhindert
beim Austausch einer gebrauchten Trdgerkassette gegen eine
neue, dass gebrauchte Stechelemente samt HaltekGrper 62' aus
den Fihrungsausnehmungen 16' im Trdger 14' in radialer
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Richtung herausrutschen, was eine sichere Entsorgung
gebrauchter Stechelemente gewdhrleistet.

Figur 49 zeigt eine Ansicht auf die Unterseite der
Bodenplatte 32' des Gehdusekdrpers 6', also ohne den in Figur
36 dargestellten bodenseitigen Deckelteil 44" . ‘

Mit der Erfindung wurde also insgesamt eine Stechvorrichtungf
mit miniaturisierten Stechelementeh entwiékelt, die es
gestatten, die Stechvorrichtung nach Art und Grbﬁe einer
Armbanduhr am Handgelenk eines Benutzers mitfiihrbar
auszubilden. Die Stechvorrichtung kann zudem in ein -
Blutanalysegerdt integriert sein oder Komponenten eines
Blutanalysegerits der oben beschriebenen Art aufweisen. Die
Stechvorrichtung umfasst eine Mehrzahl von insbesondere
zwischen 5 und 12 Stechelementen, die als eine Kassette auf
dem Trdager 14' in den Geh&dusekérper 6' eingesetzt werden.
Hierfﬁr.klappt ein Benutzer das Deckelteil 4' nach oben und
setzt eine Trigerkassette in das Innere unter Beachtung
gewisser Orientierungsmarken ein. Das Deckelteil 4° wird dann
verschlossen und iiber den Betdtigungshebel 40' wird ein
erstes Stechelement 8' in die Arbeitsposition gebracht. Dabei
wird das Stechelement 8' bzw. sein Gehdusekdrper 62' in eine
Mitnahmekopplung mit dem StoBorgan 50' gebracht und im
Anschluss daran nach radial innen §ezogen. Dabei wird das
Schutzkappenmittel 64' am freien Ende 65' ‘des Stechelements
8' abgetrennt und quer zur Stechrichtung 12' in eine
»Entsorgungsposition 103' auf dem Trager 14 verbracht. Beim
Ausldsen der so aktivierten Stoﬁvorrichtung 10' wird das
StoBorgan 50" zusammen mit dem Haltekdrper 62' und dem
Stechelement 8' in radialer Richtung schlagartig durch
Entspannung der StoBfeder 52' beschleunigt und mittels der
Rickzugsfeder 547 wieder in die Ausgangsposition gebracht.
Durch erneutes Betadtigen des Betétigungshebels 40' wird
wiederum Uber den Ansatz 140' der Trdger 14' um eine Position
weitergedreht, d. h. das gebrauchte Stechelement wird aus der
Arbeitsposition gedreht und ein noch ungebrauchtes
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Stechelement wird in die Arbeitsposition gebracht usw. Wenn
alle Stechelemente aufgebraucht sind, so laisst sich der
Trédger 14' aufgrund eines Drehanschlags nicht weiterbewegen
und der Benutzer wird auf diese Weise darauf hingewiesen,
dass eine Kassette mit neuen Stechelementen eingesetzt werden
muss.
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Patentanspriiche

1. Blutanélysegerét (2) mit einem Gehdusekdrper (4); mit’
einer ein Stecheleﬁent (8, 114, 122, 232) aufweisenden
Blutentnahmevorrichtung (6), mit einem Testmittel (10)
fir die Aufnahme einer Minimalmenge von Blut, mit einer
eine Auswerteelektronik umfassenden Auswerteeinrichtung
(12) und mit einer Anzeigeeinrichtung (14), die ein als
ein einziges Gerit handhabbares Komplettsystem bilden,
wobei der Gehdusekdrper (4) eine der Arbeitsposition
(34) des Stechelements (8, 114, 122, 232) zugeordnete
Stechposition'(22) zum Anlegen einer Hautoberfliche
eines Benutzers aufweist und eine an anderer Stelle des
Gehdusekdrpers ausgebildéte Aufgabeposition (30) zum
Aufgeben einer aus der zuvor gestochenén Hautoberflache '
éustretenden Minimalmenge von Blut auf €in Testmittel
(10) aufweist, wobei -eine Mehrzahl von Testmitteln (10)
und Stechelementen (8, 114, 122, 232) in das Gerat
einsetzbar ist, die zur Ddrchfﬁhrung mehrerer Messungen
nacheinander in eine Arbeitsposition (30, 34) bringbar
sind, wobei bei Positionierung eines Stechelements (8,
114, 122, 232) in seiner Arbeitsposition (34) das

Stechelement in die an der Stechposition (22) angelegte
Hautoberfliche eines Benutzers einstechbar ist und aus
der Hautoberfldche austretendes Blut durch Anlegen der

. Hautoberfldche an die Aufgabeposition (30) auf ein
Testmittel (10) aufgegeben werden kann, welches sich in
einer Arbeitsposition (32) der Testmittel befindet,
dadurch gekennzeichnet, dass die Testmittel (10) und die
Stechelemente (8, 114, 122, 232) auf einem gegeniiber dem
Gehdusekdrper (4) drehbaren Triger (50) angeordnet und.

'mit diesem in das Gerdt einsetzbar sind und dass durch
Drehen des Trédgers (50) die Testmittel (10) und die
Stechelemente (8, 114, 122, 232) in voneinander
verschiedene Arbeitspositionen (32, 34) beziiglich des
‘Gehdusekdrpers bringbar sind.
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2. Blutanalysegerit nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die Stechelemente und die
Testmittel auf demselben manuell handhabbaren Trager

angeordnet sind.

3. Blutanalysegerat nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass der Tr&ger (50) ein erstes
Trégerfeil (52) fir die Testmiffel (10) und ein zweites
Trigerteil (56, 170) fir die Stechelemente (8, 232)
umfasst.

4. Blutanalysegerdt nach Anspruch 3, dadurch
gekennzeichnet, dass die beiden Tragerteile (52, 56) zu
einer manuell handhabbaren Einheit montierbar sind.

5. Blutanalysegerdt nach Anspruch 3 oder 4, dadurch
' gekennzeichnet, dass die Tragerteile (52, 56) drehfest
miteinander koppelbar sind. '

6. Blutanalysegerdt nach einem oder mehreren der
vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der
Trédger (50, 170) eine mittige Ausnehmung (80) aufweist,
innerhalb der eine Antriebseinrichtung (44, 48) fir die
Blutentnahmevorrichtuné (6) wvorgesehen ist.

7. Blutanalysegeridt nach einem oder mehreren der
vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der
Trdger (50, 170) ringartig ausgebildet ist und um das
Ringzentrum drehbar ist.

8. Blutanalysegerdt nach einem oder mehreren der
vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
eine Antriebseinrichtung fir den Trédger eine
Innenverzahnung (82) umfasst.

9. Blutanalysegerdt nach einem oder mehreren der
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‘vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,

dass die Stechelemente (8, 114, 232) so auf dem .
Trager (50, 170) angeordnet sind, dass sie in der
Arbeitsposition eine Stechbewegung in radialer

Richtung in Bezug auf die Drehbarkeit des Trigers

ausfiihren.

Blutanalysegerit nach einem oder mehreren der
vorstehenden Anspriche 1 - 8, dadurch
gekennzeichnet, dass die Stechelemente (122) so auf
dem Trager (126) arnigeordnet sind, dass sie in der
Arbeitsposition eine Stechbewegung in axialer
Richfung in Bezug auf die Drehbarkeit des Tragers
ausfihren. '

Blutanalysegerat nach ‘einem oder mehreren der
vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Stechelemente (8, 114, 122, 232) auf dem Trager,(SO 126,
170) vor Ausfithrung eines Stechvorgangs von einer
Sterilitétsbarriete umgeben 'sind.

Bldtanalysegerét nach einem oder mehreren der

vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass ein

jeweiliges Stechelement (114) vor Ausfithrung eines
Stéchvorgangs in einem einen Zylinderraum bildenden
Hilsenmittel (100) angeordnet und von einem darln
bewegbaren Kolbenmittel (106) gehalten ist.

Blutanalysegerdt nach Anspruch 12, dadurch
gekennzeichnet, dass das Stechelement (114) ein

"Einspritzteil des als Kunststoffspritzteil ausgebildeten
‘Kolbenmittels (106) bildet.

Blutaﬁalysegerat-nach Anspruch 12 oder 13, dadurch
gekennzeichnet dass eine Sterilitdtsbarriere von dem
einseitig geschlossenen Hulsenmlttel (100)‘und'dem
Kolbenmittel (106) gebildet ist.
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Blutanalysegerét nach Anspruch 12, 13 oder 14, dadurch
gekennzeichnet, dass das Hilsenmittel (100) an seinem
von dem Kolbenmittel (106) abgewandten Ende von einer
Folie (112) abgedeckt ist.

Blutanaleegerét nach einem der Anspriche 12 bis 15,
dadurch gekennzéichnet, dass das Kolbenmittel (106) ein
Dichtungsmittel (118, 120) gegeniiber einer Wandung (116)
des Zylinderraums aufweist.

Blutanalysegerdt nach einem der Ansprﬁché 12 bis 16,
dadurch gekennzeichnet, dass mehrere Hilsenmittel (100)
bandfsrmig aneinandergefiigt und die Bandenden zur
Bildung einer Kreisform miteinander verbunden sind.

Blutanalysegerat nach einem oder mehreren der
vorstehenden Anspriiche, gekennzeichnet durch mehrere
Vertiefungen (124) in dem Trager (126), in denen ein
jeweiliges Stechelement (122) angeordnet ist.

Blutanalysegerdt nach Anspruch 18, dadurch
gekennzeichnet, dass eine die Vertiefung (124)
begrenzende Wandung (133) deformierbar ausgebildet ist,
so dass sie zur Ausfihrung des Stechvorgangs durch eine
Antriebseinrichtung der Blutentnahmevorrichtung
auslenkbar ist.

Blutanalysegerdt nach Anspruch 18 oder 19, dadurch
gekennzeichnet, dass eine die Vertiefung (124)
begrenzende Wandung (133) Schwééhungzonen zur
Erleichterung der Verformbarkeit aufweist.

Blutanalyseger&dt nach einem Anspruch 18, 19 oder 20,
dadurch gekennzeichnet, dass die Vertiefung (124)

muldenférmig oder halbschalenfdrmig ausgebildet ist.

Blutanalysegerdt nach einem der Anspriche 18 bis 21 ,
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dadurch gekennzeichnet, dass die Sterilitdtsbarriere von
einem die Vertiefung (124) iberfangenden folienartigen
Abdeckmittel (134) gebildet ist.

Blutanalysegerdt nach einem oder mehreren der
vorstehenden Anspiﬁche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Stechelemente (140) vor Ausfiihrung eines Stechvorgangs
an ihrem freien Ende ein Schutzkappenmittel (147) '

tragen.

Blutanalysegerit nach Anspruch 23, dadurch
gekehnzeiéhnet, dass das Schutzkappenmittél'(147)
unmittelbar vor Ausfﬁhrung des Stechvorgangs von dem
Stechelement (140) abloésbar ist. ' '

BluténalySegerét nach Anspruch- 24, dadurch

‘gekennzeichnet, dass das jeweilige Schutzkappenmittel

(147) nach dem Abl&sen von einem jeweiligen Stechelement
(240) aus dem Bewegungspfad des Stechelements entfernbar
und in einen Aufnahmeraum (152) verbringbar ist.

Blutanalysegerdt nach einem oder mehreren der
vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Testmittel (10) so auf dem Trager (50) angeordnet sind,
dass sie in Bezug auf die Drehbarkeit des Trigers axial
orientiert sind.

‘Blutanalyseger&t nach einem oder mehreren der
vorstehenden Anspriiche , dadurch gekennzeichnet, dass

der Tradger (s0) einen insbesondere ringscheibenférmigen
Tfégerteil (52) fir die Testmittel'(lO) aufweist, dessen.
Ebene senkrecht zur Drehachse (70) des Trdgers (50)

orientiert ist.

Blutzuckeranalysegerdt nach einem oder mehreren der
vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die

Testmittel (10) in Ausnehmungen (68) des insbesondere
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ringscheibenférmigen Trégerteilé (52) vorgesehen sind.

Blutzuckeranalysegerat nach Anspruch einem oder mehreren
der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
die Aufgabeposition (30) durch ein bewegbares Abdeckteil

(28) abdeckbar ist, wenn sie nicht benétigt wird.

Blutzuckeranalysegerdt nach Anspruch 29, dadurch
gekennzeichnet, dass durch Bewegen des Abdeckteils (28)
in Richtung einer Freigabe der Aufgabeposition (30) eine
Antriebseinrichtung fiir das Stechelement aktivierbar
ist.

Blutzuckeranalysegeridt nach einem oder mehreren der
vorstehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnét, dass die
Antriebseinrichtung fir das Stechelement durch Spannen
eines Federmittels (156) aktivierbar ist.

Blutanalysegerat nach einem oder mehreren der
vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass ein
manuell bewegbares Steuerelement (238) vorgesehen ist,
das mit der Antriebsvorrichtung (250) fir das
Stechelement (8) und mit dem drehbaren Trager (60) so
gekoppelt'ist, dass bei Bewegen des Steuerelements (238)
eine Aktivierung der Antriebsvorrichtung (250) fir das
Stechelement und eine Drehbewegung des Trédgers (60)
erfolgt.

Blutanalysegerat nach Anspruch 32 , dadurch
gekennzeichnet, dass das Steuerelement (238) wahrend
einer ersten Phase der Bewegung in einer ersten
Stellrichtung mit dem Trager (60) in Antriebsverbindung
bringbar ist und wahrend einer zweiten Phase der
Bewegung entgegen der Stellrichtung aufler
Antriebsverbindung bringbar ist.

Blutanalysegeradt nach Anspruch 22 oder 33, dadurch
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gekennzeichnet, dass zur Kopplung des Steuerelements
(238) mit dem Trédger ein Zahntrieb vorgesehen ist.

Blutanalysegerét nach Anspruch 32, 33 oder 34, dadurch
gekennzeichnet, das die Antriebsvorrichtung (250) fir
das Stechelement eine Biegefeder (252) umfasst und'dass
das Steuerelement (238) auf eine Aufnahme (258) fur die
Biegefeder einwirkt und diese Aufnahme in der Blegeebene
der Biegefeder verschwenkt.

Blutanalysegerat nach Anspruch 35,Vdadur¢h

gekennzeichnet, dass die Biegefeder iber einen Totpunkt
hinweg in eine stabile Spannlage spannbar ist.

Blutanalysegerit nach einem der Anspriiche 32 bis 36,
dadurch gekennzeichnet, dass das manuell bewegbare

Steuerelement (238) von dem Abdeckteil (28) gebildet
ist.

Blutanalysegerit nach einem oder mehreren der
vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass

eine Ausldseeinrichtung (254) fiir die
~Antriebsvorrichtung (250) fiir das Stechelement durch

Anlegen einer Hautoberfliche an die Stechposition (22)‘
betatigbar ist.

Blutanalysegerdt nach Anspruch 38, dadurch .
gekennzeichnet, dass die Ausléseeinrichtung (254) von
einem in der Stechposition (22f vorgesehenen Taster
(264) gebildet ist. ’

Blutanalysegerat nach Anspruch 38 oder 39, dadurch
gekennzeichnet, dass die Ausloseeinrichtung (254) in der
Stechposition (22) vorgesehen ist und eine Aussparung
zum Durchtritt des Stechelements zur Ausfithrung des

.Stechvorgangs aufweist.
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Blutanalysegerit nach einem oder mehreren der

-vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass ein

Retraktionsmechanismus (78) vorgesehen ist, mittels
dessen ein jeweiliges Stechelement (8, 232) unmittelbar
im Anschluss an den Stechvorgang zuriickgezogen werden
kann.

Blutanalysegerdt nach Anspruch 41, dadurch
gekennzeichnet, dass ein Federmittel (74, 78, 108) zum
Zurickziehen eines jeweiligen Stechelements (8, 114,

- 232) aus der Hautoberflidche des-.Benutzers vorgesehen

ist.

Blutanalysegerat nach einem oder mehreren der
vorstehenden Anspriiche , dadurch gekennzeichnet, dass

- sich die jeweiligen Stechelemente (8) durch ein

jeweiliges Federmittel (74, 78) hindurcherstrecken.

Blutanalysegerit nach einem oder mehreren der
vorstehenden Anspriiche, gekennzeichnet durch eine
Sicherheitseinrichtung, die ein Auslésen des
Stechvorgangs erst bei bestimmungsgemdfer Handhabung des
Gerats erlaubt. |

Blutanalysegeridt nach einem oder mehreren der
vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Anzahl der als Einheit handhabbaren Testmittel 5 bis 15
betragt.

Blutanalyseger&t nach einem der vorstehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass das Gerdt eine im
wesentlichen kreisscheibenférmige AuBenkontur aufweist.

Blutanalyseger&dt nach einem oder mehreren der
vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass es
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eine Zeitanzeigeeinrichtung umfasst.

48. Blutanalysegerdt nach einem oder mehreren der oy
votstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der
Gehéﬁsekérper (4) mittels eines daran befestigbaren
Bandesbam Handgelenk eines Benutzers‘getrageh werden
kann.
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